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c € 1270) 4 Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube Bivona® Hyperflex™ extralange fixierbare Trachealkaniile ohne Cuff Bivona® ekstra lang fast Hyperflex™ trakeostomitube uden cuff Tubo de traqueotomia fijo sin balon Bivona® extra largo Hyperflex Canule de trachéostomie Bivona® sans ballonet Hyperflex™ extra longue fixe 2100gp 4G oWANVAG TPAXEIOCTOMIAG EMMPOGOETOU HIiKOUG Cannula tracheostomica Bivona® scuffiata extra lunga fissa Hyperflex™ Bivona® hettelgst, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirgr
Hyperflex™ xwpi¢ SaktuAto Tn¢ Bivona®
These instructions contain important information for safe use of the product. Diese s i g '.kéltwir r fiir die sicher Disse instruktionerindeholder vigtige oplysninger mht. sikker delse af Estas instrucciones contienen informaciéon importante para el uso seguro del Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour l'utilisation V! X Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso sicuro del Denne bruksveiledningen inneholder viktig informasjon for sikker
0473 Read the entire contents of these Instructions for Use, including Warnings des Produkts. Bitte lesen Sie sich den gesamten Inhalt dieser Gebrauchsanleitung, produktet. Laes hele brug: isni inkl advarsler og forholdsregler, producto. Lea todo el contenido de estas instrucciones de uso, incluyendo las sans danger du produit. Lire I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, Ot 0BMViEC QUTEC MEPIEXOUY ONIGYTIRES TA ic via v M Yono prodotto. Leggere interamente le presenti Istruzioni per I'uso, incluse le bruk av produktet. Les alt innholdet i denne brul isning pesiel
and Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings, einschlieBlich Warnhinweisen und Vorsic n N durch, bevor Sie dieses inden anvendelse af produktet. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og advertencias y precauciones, antes de utilizar el producto. Sino se observan y compris les avertissements et précautions, avant d'utiliser ce produit. "ﬂV ,.Sv CA %'X )\n":(h < TEDIEYOL “Iv v v TV -GXP'I "} avvertenze e gli avvisi, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata under Advarsler og Forsiktig, for bruk av dette produktet. Hvis ikke disse
cautions and instructions could result in death or serious injury to the E;:?‘l::(etiverwende:;ll‘)‘:ve M'.ssa‘h‘j'“‘?e‘:.er emreachen oderus'::d arzumTode instruktioner folges ngje, kan det resultere i dgd eller alvorlige kvzestelser correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones pueden Le non-respect des averti des préc et du mode d’emploi Tou mpolovToc. AaBacte oo “p"" TO TIEPIEXOHEVO a\'l('rw T“;’: oonyw osservanza di avvertenze, avvisi e istruzioni pud causare lesioni gravi o advarslene, forsiktigh glene og instruk folges noye, kan det fore
patient. It is the responsibility of the healthcare practitioner to assure that v y - o A - : : 9 for pati Deter dhedsy lets ansvar at sikre, at anvisningerne producirse lesiones graves o la muerte del paciente. Es responsabilidad del risque d’entrainer la mort ou des Iésions graves au patient. Il reléve de la XPNonG SURTEPIAAKP . WV e . at Twy on . mortali al pazi E resp bilita del profi sanitario assicurare til at pasienten dor eller pafgres alvorlig skade. Det er legens/sykepleierens
. . . . fiihren. Der ausfiihrende Arzt ist dafiir verantwortlich, dass diese Gebrauchs- und y o N . P . N o e e P p ’, " . TIPOGOXNG, TPIV ATO TN XPKoN TOU MPoiévToc. Edv Sev akolouBroste cwota . P " : : " 2 " . . " 2
Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperﬂex"" Tracheostomy Tube the instructions for use and maintenance are understood by and provided Wartungsanleitungen dem Pflegepersonal zur Verfiigung stehen. Er muss dafiir for brug og vedligeholdelse er forstaet og tilgeengelige for den person, der médico que las instrucciones de uso y sean compi y responsabilité du praticien de santé de s’assurer que le mode d’emploi et de o . ey . Snvi : Oavé cheleistruzioni perl'uso e la manutenzione siano comprese e fornite al care ansvar a forsikre seg om atinstruksene for bruk og vedlikehold er blitt forstatt
to the care giver. sorgen, dass sich das Pflegepersonal ein Verstindnis dieser Vorschriften erarbeitet. skal anvende dem. entregadas al encargado de los cuidados al paciente. maintenance est remis au personnel soignant, et compris par ce dernier. :II;OIZM]GEI' edvt;‘toc "lTlC S LT m’:;:.:‘_'::rl:‘:c OnnVl'EC‘,\f'l;I:EIATi avo va giver. av og formidles til den som til enhver tid tar seg av pasienten.
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m Bivona® Hyperflex™ extralange fixierbare Trachealkaniile ohne Cuff 1. DESCRIPTION: 1. BESCHREIBUNG: 1. BESKRIVELSE: 1. DESCRIPCION: 1. INDICATIONS : @POVTIOTH ot OBNYIEC XPRONG KA1 GUVTRPNGNG. 1. DESCRIZIONE: 1. BESKRIVELSE:
The Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube is a radiopaque Die extralange fixierbare Trachealkanle Bivona® Hyperflex™ ohne Cuff ist ein rontgendichter, Bivona® ekstra lang fast Hyperflex™ trakeostomitube uden cuff er en rentgenfast, tradforstaerket El tubo de traqueotomia fijo sin balon Bivona® extra largo Hyperflex™ es un tubo radioopaco de La canule de trachéotomie sans ballonnet Bivona® Hyperflex™ extra longue fixe est une canule La cannula tracheostomica Bivona® scuffiata extra lunga fissa Hyperflex™ & una cannula Bivona® hettelast, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirgr er et radioopakt
wire reinforced silicone tube. This tube has an integral 15mm connection. Each tube is drahtverstarkter Silikonschlauch. Diese Kantle verfligt Giber einen integrierten 15-mm- silikonetube. Denne tube er udstyret med en integreret 15 mm forbindelse. Hver tube er pakket silicona reforzado con alambre. Este tubo tiene una conexion integrada de 15 mm. Cada tubo en silicone avec fil de guidage renforcée radio-opaque. Cette canule dispose d’un raccord 1 MEPIFPA®H: in silicone radiopaco animato con connessione integrata da 15 mm. Ogni cannula viene metalltradforsterket silikonrer. Raret har en integrert 15 mm kobling. Hvert ror er individuelt
Bivona® ekstra lang fast Hyperflex™ trakeostomitube uden cuff individually packaged with an obturator, decannulation (red) cap, and twill tape. This product is Anschluss. Jede Kandile ist einzeln verpackt und wird komplett mit Obturator, roter separat sammen med en obturator, dekanyleringshzette (rad) og beaendler. Dette produkt er esta envasado individualmente con un obturador, un tapén de descanulacion (rojo) y cinta universel de 15 mm. Chaque canule est emballée individuellement avec un obturateur, un e confezionata singolarmente con un otturatore, un tappo (rosso) di decannulazione e fettuccia. pakket med en propp, dekanyleringshette (rad) og tvilltape. Dette produktet er produsert med
manufactured with Bivona® SuperSlick® formulation. Verschlusskappe zur Dekantilierung und Trageband ausgeliefert. Dieses Produkt wird mit der fremstillet vha. Bivona® SuperSlick®-metoden. cruzada. Este producto esta fabricado con la formulacion Bivona® SuperSlick. capuchon de décanulation (rouge) et du cordon de coton. Ce produit est fabriqué avec la O ZtaBepdc owhivag TpaxelooTopiag emmpéabetou prikoug Hyperflex™ xwpic Saktuhio Questo prodotto & fabbricato con la formulazione Bivona® SuperSlick. Bivona® SuperSlick® formulering.
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P , . ® The Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube is designed with a Kunststoffrezeptur Bivona® SuperSlick® hergestellt. Bivona® ekstra lang fast Hyperflex™ trakeostomitube uden cuff er fremstillet med en hul El tubo de traqueotomia fijo sin balén Bivona® extra largo Hyperflex™ esta disefiado con un formulation Bivona® SuperSlick. g&c Eg(o?aéviz%“ix%::;\é%ziﬁigggwggxuigéxéﬁfl\gl?\gﬁxsunﬂzo}gd%i%lzstﬂ'aoc sivat La cannula tracheostomica Bivona® scuffiata extra lunga fissa Hyperflex™ e progettata con un Bivona® hettelost, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirgr er utformet med en hul propp
Tubo de traqueotomia fijo sin balén Bivona® extra largo Hyperflex hollow obturator through which a“J"tip 1.32mm (0.052") guidewire can be passed to facilitate Die extralange fixierbare Trachealkaniile Bivona® Hyperflex™ ohne Cuff besitzt einen obturator, gennem hvilken der kan fares en 1,32 mm guidewire med en J-formet spids, hvilket obturador hueco por el que se puede pasar una guia de 1,32 mm (0,052") con punta en“)” para La canule de trachéostomie Bivona® sans ballonnet Hyperflex™ extra longue fixe est congue P Vw lth; UUGKEU(]r(]J évoc Kal GUVOEESETGI Zm') évav cmg T oa (obturatgr) noua otturatore cavo attraverso cui puo essere fatto passare un filo guida con punta a“J”da 1,32 mm som man kan fgre en 1,32 mm ledevaier med “J"-tupp gjennom, for & forenkle utskifting av
changing of the tube. Hohlobturator, durch den zur Erleichterung des Trachealkantilenwechsels ein Fiihrungsdraht letter udskiftning af tuben. facilitar el cambio del tubo. avec un obturateur creux par lequel un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en «J » peut étre (KéKKpWO) anoow)\r']v(rcnc Ko B1ayWVAN Tavia. To MooV a(fﬁé Ke?rzoxeud(ﬂm t;\]u(p‘t)va pe™ per semplificare la sostituzione della cannula. roret.
m Canule de trachéostomie Bivona® sans ballonet Hyperﬂex"" extra Iongue fixe This device is intended for single patient use. The contents of this package are sterile unless mit,J"-Spitze zu 1,32 mm (0,052") durchgezogen werden kann. Denne enhed er kun beregnet til brug til en enkelt patient. Indholdet i pakken er sterilt, Este dispositivo es para uso en un solo paciente. El contenido de este envase es estéril, a introduit pour faciliter le changement de la canule. Slapoppwon Bivona® SuperSlick®. Questo dispositivo & previsto per I'uso su un solo paziente. Il contenuto di questa confezione & Dette produktet skal kun brukes av en og samme pasient. Innholdet i pakken er sterilt, med
the package is opened or damaged. Das Produkt ist ausschlieBlich fur die Anwendung bei einem einzigen Patienten bestimmt. Der medmindre pakken er dbnet eller beskadiget. menos que el envase haya sido abierto o dafado. Ce dispositif est congu pour un usage par un seul patient. Le contenu de cet emballage est 0 oTaBEpdC CWAAVAC TPaxElGTOpac EMTPGaBETOL koue Hyperflex™ xwpic SakTOAo Tne sterile, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. mindre pakken er apnet eller skadet.
Inhalt dieser Packung ist steril, es sei denn, die Verpackung wurde gedffnet oder beschadigt. stérile a moins que I'emballage n‘ait été ouvert ou endommagé. Bivona"’gxsl cxsglacrs?vc)x((ps’psl gvav KO()\’(’) anocppull(lrnr']pa uégg Tou onc);ios Wnopelva ﬂEr:)dGEl
m TtaBzpoc owARva Tpay: Hiac emmpocBetou piikoug Hyperflex™ xwpi Saktuhio tng Bivona® Ref. 1.D. (mm) Ref. 1.D. (mm) Ref. D.I. (mm) 08nyo cUpHA HE AKPO OXAUATOC «J» Twv 1,32mm (0,052"), S1EUKOAUVOVTAC TV AVTIKATACTACN Rif. D.I. (mm) Ref. 1.D. (mm)
Ref. ID. (mm) Réf. DI (mm) Tou owARva.
60AFHXL60 6.0 60AFHXL60 6,0 60AFHXL60 6,0 . . X X . . X . 60AFHXL60 6,0 60AFHXL60 6,0
.o ° ™ GOAFHXLG0 60 GOAFHXLG0 60 H ouokeun mpoopiletat yia xprion o€ évav pévo acBeviy. Ta mepIEXOUEVA TNG CUCKELATIOG
Cannula tracheostomica Bivona® scuffiata extra lunga fissa Hyperflex 60AFHXL70 7.0 / 60AFHXL70 7.0 60AFHXL70 7.0 / £iVQl AMOGTEIPWLEVA EKTOC EGV 1) GUGKEUAGIQ EXEL QVOIXTEI i £XEl UMTOOTE] {NUId. 60AFHXL70 7.0 60AFHXL70 7.0
60AFHXL80 8.0 60AFHXL70 7.0 60AFHXL80 8,0 60AFHXL80 8,0 60AFHXL70 7.0 60AFHXL80 8,0 60AFHXL80 8,0
. . . 60AFHXL9O 9.0 60AFHXL80 80 60AFHXL9O 9,0 60AFHXL90 9.0 G60AFHXL8O 80 60AFHXL90 9,0 60AFHXL90 9,0
Bivona® hettelgst, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomiror 6OAFHXL90 20 6OAFHXL90 9,0 Rif. D.I. (mm)
2 INDICATIONS FOR USE: 2 BRUGSANVISNING: 2 INDICACIONES DE USO: 60AFHXL60 6,0 2 INDICAZIONI PER L'USO: 2 BRUKSVEILEDNING:
. ’ .
The Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube is intended to provide 2 ANWENDUNGSGEBIETE: Bivona® ekstra lang fast Hyperflex™ trakeostomitube uden cuff er beregnet til at give direkte El tubo de traqueotomia fijo sin balon Bivona® extra largo Hyperflex™ esté indicado para el 2 MODED’EMPLOI: 60AFHXL70 7,0 La cannula tracheostomica Bivona® scuffiata extra lunga fissa Hyperflex™ & prevista per fornire Bivona® hettelgst, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirer med fast nakkeflens er laget for
“ ith dical direct airway access for a tracheostomized patient up to 29 days. It may be reprocessed for Die Bivona® Hyperflex extralange Trachealkantileohne Cuff dient als direkter Luftweg fiir adgang til trakeostomipatienters luftveje i op til 29 dage. Voksenstarrelserne kan genbruges til acceso directo a las vias respiratorias de un paciente traqueotomizado durante un periodo de La canule de trachéostomie Bivona® sans ballonet Hyperflex™ extra longue fixe est congue pour 60AFHXL80 8,0 accesso diretto alle vie respiratorie di un paziente tracheotomizzato per un periodo massimo di & kunne gi direkte tilgang til luftveiene til en trakeostomisert pasient i inntil 29 dager. Det kan
Smit s Medical ASD, Inc. single-patient use up to 10 times for adults sizes. tracheostomierte Patienten und kann maximal bis zu 29 Tage eingesetzt bleiben. Sie kann den samme patient indtil 10 gange. hasta 29 dias. Los tamaiios adultos pueden reacondicionarse y volver a utilizarse con el mismo fournir une voie respiratoire directe a un patient trachéotomisé pour une période allant jusqu’a 6OAFHXL90 90 29 giorni. Puo essere riutilizzata su un singolo paziente fino a 10 volte nei formati per pazienti resteriliseres og brukes pa nytt av én og samme pasient opptil 10 ganger for voksne starrelser.
Gary, Indiana 46406, USA . § . . . fiir die ErwachsenengréRen fiir die Anwendung bei einem einzigen Patienten bis zu 10 Mal . . . . paciente hasta 10 veces. 29 jours. Pour les tailles adultes, elle peut étre retraitée jusqu’a 10 fois pour I'utilisation par un adulti. . . .
The Bivona® Fixed Neckflange Hyperflex™ Tracheostomy Tubes with wire reinforcement have aufbereitet werden. Det er fastlagt, at Bivona® Hyperflex™ trakeostomitube med fast krave og tradforstaerkning méme patient. Bivona® Hyperflex™ trakeostomirgr med fast nakkeflens er et MR-betinget produkt. Det kan
Smiths Medical International, Ltd been determined to be MR-conditional. They may be used in a static magnetic field of 3-Tesla er betinget MR-kompatibel. Trakeostomituberne kan benyttes i MR-systemer med et statisk Se ha constatado que los tubos de traqueotomia fijos Bivona® Hyperflex™ reforzados con 2 ENAEIKNYOMENH XPHZH: Le cannule tracheostomiche animate Bivona® con flangia a collarino fissa Hyperflex™ sono brukes i et statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre, med et magnetfelt som har en romlig
’ . or less with spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less and maximum MR system Die drahtverstarkte Trachealkantile Bivona® TTS™ Hyperflex™ mit fixierter Halteplatte magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre med en rumlig magnetfeltsgradient p& 720 Gauss/cm eller alambre ofrecen compatibilidad RM condicionada. Pueden utilizarse en un campo magnético Les canules de trachéostomie Bivona® sans ballonet Hyperflex™ extra longues fixes renforcées 0 S1aBepdC CWARVAG TPAKEIOGTOWIAC EMMPOGOETOU prjkoug Hyperflex™ xwpic SakTOMO TG risultate a compatibilita RM condizionata. Possono essere utilizzate in un campo magnetico gradient pa 720 Gauss/cm eller mindre og en maksimal nominell spesifikk absorpsjonsrate
Hythe, K_enj:, CT216lL, reported whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/Kg for 15 minutes of wird als bedingt MRT-tauglich eingestuft. Sie kann in einem stabilen Magnetfeld von mindre og med en et maks. rapporteret gennemsnitligt SAR (specific absorption rate) for hele estético de 3 teslas o menos, con un campo magnético de gradiente espacial de 720 gauss/cm o avec fil de guidage ont été conditionnées pour étre exposées a la résonance magnétique. Bivona® mpoopiletal va mapéxel oe TpaxelooTopnévoug acbeveic, ameubeiag mpoopacn oTtoug statico di o inferiore a 3 Tesla con gradienti spaziali di campo di o inferiori a 720-Gauss/cm e (SAR) for hele kroppen pa 3 W/kg for 15 minutters skanning.
Great Britain scanning. 3 Tesla oder weniger und einem raumlichen Gradienten von 720-Gauss/cm oder weniger kroppen pa 3 W/kg i 15 minutter. menos y un indice medio maximo de absorcion especifica en todo el cuerpo de 3 W/Kg indicado Elles sont utilisables dans un champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins, avec un champ agpaywyoug, yia S1dotnua 29 nuepwv. Mmopei va avadiapop@wBei éwg kat 10 popég HOTe va tasso di assorbimento (SAR) massimo specifico mediato per applicazione whole-body di 3-W/Kg 3 KONTRAINDIKASJONER:
3  CONTRAINDICATIONS: verwendet werden. In einem MRT-System mit Maximalwerten wurde eine gemittelte 3  KONTRAINDIKATIONER: por el sistema de RM durante 15 minutos de exploracién. magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins et un taux d'absorption spécifique emavaypnolpomnoinsi oe évav pévov acBevr ota ey£On evnhikwy. per 15 minuti di scansione. 31 M ikke bruk idi d laser- eller elektrokirurgisk ter, da straling fra slike k
Australian Representative: N X 3 . . . . Ganzkorperabsorptionsrate SAR von 3-W/kg bei einer Scan-Dauer von 15 Minuten ermittelt. o . L . 3 CONTRAINDICACIONES: (SAR) maximal moyenné pour le corps entier rapporté pour un systéme RM de 3 W/kg pour une 3 CONTROINDICAZIONI: . a ke brukes samticig med laser- efler elektrokirurgiske apparater, da straling fra slike kan
A ! . 3.1 Do not use in conjunction with lasers or electrosurgical devices where their output may contact 3.1 Maikke anvendes sammen med lasere eller elkirurgiske instrumenter, da disse ved kontakt kan LUNTRAINDICALIONES: loration de 15 minut O1 GWARVEC TpayelooTopiag Bivona® pe otabepr) @Advla Aaipol Hyperflex™ ue evioxuon LONTRUINDUICALTUNL: skade roret ved kontakt.
Smiths Medical Australasia Pty. Ltd and damage the tube. 3 GEGENANZEIGEN: beskadige tuben. 3.1 No utilizar junto con Iésergs o dispositivos electroquirdrgicos en que la salida pueda entrar en exploration de 15> minutes. oUPUATOC £XEL SIAMOTWOEI OTI €ival cuUBATOL UE HayvNTIKK Topoypagia o 6pouc. Mmopouy 3.1 Non utilizzare congiuntamente a dispositivi laser o elettrochirurgici le cui emissioni potrebbero 4 ADVARSLER:
61. Brandl Street 4  WARNINGS: 3.1 gicht inGVe(]:;indung mitt LEaserggr‘al'(ten oger}(elelftlroghjr;rgitsclgeg Gehr:a?ggn einsetzen. Die von 4 ADVARSLER: contacto con el tubo y dafarlo. 3 CONTRF;INDICAT!ONS : dos disoositifs ] g i eur foi va xpnotponoindody o€ oTaTIKG payvnTKé Medio 3-Tesla i aoBevéotepo pe xwpikr SlaBdduon entrare in contatto con la cannula e danneggiarla. 41 Bruk kun vannopplaselige smaremidler til dette reret. Bruk av petroleumsbaserte smeremidler
Brisbane Technology Park 4.1 Use only water soluble lubricants with this tube. Use of petroleum based lubricants can damage lesen (aeraten erzeugte tnergie kann die Kanule bei Kontakt beschadigen. 4.1 Brug kun vandoplaselige smeremidler med denne tube. Brug af oliebaserede smaremidler 4 ADVERTENCIAS: 31 g: Egrsti:“ ';E; i‘;‘];gp&”g'&';;":secelz cgr?SIﬂtétsl’:;?j;?\:jni:C;:oc Irurgicaux si leur faisceau payvnrikol mediou 720-G}\auss/qn 1 Aydtepo kat 0VG<P§{>0H€VOVHEV10T0 PUBLOS EIBIKNC 4 AVVERTENZE: kan skade raret. Pass pa at det ikke samler seg vannopplaselig smaremiddel slik at det
Eight Mile Plains this tube. Care must be taken to prevent deposits of water soluble lubricants from occluding 4  WARNHINWEISE: kan beskadige tuben. Vaer omhyggelig med ikke at tilstoppe luftvejene med rester af 4.1 Utilizar s6lo lubricantes solubles en agua con este tubo. El uso de lubricantes a base de petréleo P ger. anoppéenanc (SAR) urtohoyiopvo kaTd Héco 6po oe 6Ao To aipia Tou ouoTraTos MR 3-W/Kg 4.1 Utilizzare solo lubrificanti solubili in acqua con la cannula. Luso di lubrificanti a base di petrolio blokkerer luftveien. Dette kan nemlig fere til nedsatt pusteevne. A
Queensland 4113A the airway. Failure to do so may result in restricted breathing capability. 4.1 Verwenden Sie fiir diese Kaniile ausschlieBlich wasserlosliche Gleitmittel. Die Verwendung von vandoplaselige smaremidler, da tilstopning kan begraense patientens vejrtraekning. puede dafiar el tubo. Debe tenerse cuidado en evitar que los depésitos de lubricantes solubles 4  AVERTISSEMENTS : via 15 emred adpwang. pud danneggiare la cannula. Occorre evitare che depositi di lubrificanti solubili in acqua 4.2 Kontroller trakeostomirarets plassering ved bronkoskopisk visning og/eller rentgenstraling
A i 42 Verify the tracheostomy tube position by bronchoscopic visualization and/or chest X-ray auf Mineralél basierenden Gleitmitteln kann die Kaniile beschadigen. Achten Sie sorgfaltig 4.2 Kontroller, at trakeostomituben er placeret korrekt vha. visuel bronkoskopi og/eller rantgen af en agua ocluyan la via respiratoria. Si no se evita, puede darse como resultado una capacidad 41  Utiliser exclusivement des lubrifiants solubles a I'eau avec cette canule. L'utilisation de 3 ANTENAEIZEIZ: occludano fe vie respiratorie limitando la capacita respiratoria. av brystet for d sikre korrekt innsetting. Feil innsetting kan fore til trauma pa trakea eller
ustralia to ensure correct placement. Incorrect placement could result in trauma to the trachea or darauf, dass sich keine Ansammlungen von wasserloslichen Gleitmitteln bilden, um einen thorax. Forkert placering af tuben kan medfore traumer i trachea eller vejrtraekningsproblemer. de respiracion limitada. lubrifiants a base de pétrole peut endommager cette canule. Prendre soin d'éviter que des 3.1 MnV ToV XPnOIHOTIOLEITE OE GUVEUAOHS HE NAEKTPOYEIPOUPYIKES GUGKEVEC | GUOKEVEC laser, n 4.2 Verificare la posizione della cannula tracheostomica mediante visualizzazione broncoscopica pustebesvaer. . i R i i .
iths-medical respiratory obstruction. o ' Atemwegverschluss zu vermeiden. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zu 4.3 Alle forbindelsernes sikkerhed skal kontrolleres, nar kredslabet oprettes og kort tid herefter. 4.2 Verifique la posicion del tubo de traqueotomia por visualizacién broncoscdpica o por dépéts de lubrifiants solubles a I'eau n'obstruent la voie respiratoire. Tout défaut d'observation ! TIAPOX T TWV OTIOWV HTOPE VA ENBEL GE ETAQT HE TO GWARVA Kai VA TOU TIPOKAAEGEL (MG, ’ e/o mediante radiografia toracica per accertarne il corretto posizionamento. Il posizionamento 4.3 Kontroller at alle koblingspunktene er sikre nér kretsen er opprettet, og deretter jevnlig. Hvis
www.smiths-medical.com 4.3 The security of all connectors should be checked when the circuit is established and frequently eingeschrankter Atemfahigkeit fiihren. Hvis dette ikke gares, kan patientens vejrtreekning pavirkes. For at undga utilsigtet afkobling radiografia toracica para asegurarse de su correcta colocacion. La colocacion incorrecta puede de cette consigne peut résulter en une limitation de la capacité respiratoire. errato potrebbe provocare traumi alla trachea od ostruzione respiratoria. ikke dette gjores, kan det fore til redusert ventilasjon. Under og etter festing av pustesystemet
PKG-DFU-HUF-2 REV.001 SM Lt h sme d LC3 l_ thereafter. Failure to do so may result in restricted ventilation. During and after attachment 42 Die Lage der Tracheostomiekaniile muss durch Bronchoskopie und/oder eine Thorax- eller tilstopning af tuben mé der ikke bruges for meget kraft pa tubekonnektoren i nogen resultar en trauma de la traquea u obstruccion respiratoria. 42 Vérifier la position de la canule de trachéostomie par examen bronchoscopique et/ou 4 NPOEIAONOIHZEIZ: 43 Lasicurezza di tutti i connettori dovrebbe essere controllata in sede di definizione del circuito til trakeostomirer-koblingen, ma du unnga & benytte for mye roterende eller linezer kraft pa
- of the breathing system to the tracheostomy tube connector, avoid application of excessive Réntgenaufnahme tiberpriift werden, um eine korrekte Platzierung zu gewahrleisten. retning, mens og efter at den er forbundet til respiratorsystemet. ) 43  Laseguridad de todos los conectores se debe comprobar cuando se haya establecido el circuito radiographie thoracique afin de s'assurer de son bon placement. Une pose incorrecte pourrait 41 Me 10 WAV QUTS XPNOILOTIOIE(TE HEVOV USATOSIOAUTA MTavTikd. H xprion AmavTikv mou e, successivamente, a intervalli frequenti. In caso contrario, la ventilazione potrebbe subire roret, slik at du hindrer utilsiktet frakobling eller blokkering. ) )
rotational or linear forces on the tube to prevent accidental disconnection or occlusion. Fehlplatzierung kann zu Verletzungen der Trachea oder zu Beeintrichtigungen der Atmung filhren. 44 Serg for, at der ikke anvendes for meget kraft, nér kredslebet forbindes til konnektorkraven. y después con frecuencia. Si no se comprueba, puede producirse una ventilacion limitada. provoquer un traumatisme de la trachée ou une obstruction respiratoire. £X0UV WG BAoN To TETPENAILO MMTOPET va TTPOKAAETEL {NHid 0To cwArjva. [pémel va gpovTilete limitazioni. Durante e dopo il fissaggio del sistema di respirazione alla cannula tracheostomica, 4.4 Pass pd at du ikke bruker for mye kraft ved tilkobling av en krets til koblingsflensen. Ellers kan
4.4 Care must be taken to not use excessive force when connecting a circuit to the connector 43 Alle Konnektoren miissen sowohl beim AnschlieBen des Beatmungssystems als auch danach Hvis der ikke passes pa, kan det blive vanskeligt at afkoble kredslgbet, hvis der pludselig opstar Durante y después de ﬁ@r el sistema respiratorio al conector del tubp de traqueotomia, evite 43 Il convient de vérifier la sécurité de tous les connecteurs lorsque le dispositif est mis en circuit, (OTE Va UNV YiveTal evamoBeon Twv uSATOSIAAUTHVY MITAVTIKGOV GTO GWARVA, T OTToial UTOPE evutarell appluca;uone diforze rota;nonah o lineari eccessive sulla cannula per non incorrere d?t oppstd vanskeligheter ved 'frakoblmg av kretsen hvis det i en ngdsituasjon er behov for
in regelméaBigen Abstanden kontrolliert werden. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme behov for at suge Iuftvejene rene. o ) aplicar fuerzas de rotacion o lineales excesivas sobre el tubo para evitar su desconexién u et fréquemment par la suite. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en va ppAagouv Tov aepaywyd. EG aSUVATEITE va TO KAVETE, MTOPE( va 08NYHOEL OF TTEPIOPIOHEVN nella disconnessione o nell'occlusione accidentale. tilgang til luftveien for oppsuging. ) oo
flange. Failure to do so may result in difficulty disconnecting the circuit for emergency airway kann zu eingeschrénkter Ventilation fiinren. Wahrend und nach dem AnschlieBen des 4.5 Hvis tuben er skdret eller beskadiget, md den ikke anvendes. Brug af en beskadiget tube oclusién accidental. une limitation de la ventilation. Pendant et apres le branchement du systéme respiratoire KQVOTNTA AVATIVORC. 4.4  Fare attenzione a non applicare una forza eccessiva quando si collega un circuito alla flangia 4.5 Brukikke et ror som er kuttet over eller skadet. Bruk av et skadet ror kan fore til komplikasjoner i
access for suctioning. Beatmungssystems an den Konnektor des Tracheostomietubus ist ein (ibermaRiges Drehen, kan kompromittere luftvejene. Dette produkt skal efterses ngje for skader eller slid for hver 44  Tenga cuidado de no utilizar una fuerza excesiva cuando conecte un circuito a la brida del au connecteur de la canule de trachéostomie, éviter d’appliquer des forces rotationnelles 42 EmPBeBaidote Tn BE0N TOU CWAHVA TPAKEIOOTOMIAG ME BPOYXOOKOTIKY ATEKOVION K/KAl del connettore. In caso contrario, potrebbe risultare difficile scollegare il circuito per I'accesso di luftveien. Dette produktet ma inspiseres noye for tegn pa skade eller slitasje for hver bruk.
4.5 Do not use a tube that is cut or damaged. Use of a damaged tube can result in airway Ziehen oder Driicken am Tubus zu vermeiden, um eine versehentliche Dekonnektion oder anvendglsg‘ . ) o . ) conector. De lo contrario, pugde tener dificultades para de;conectar el circuito en caso de ou linéaires excessives sur la canule afin de prévenir le débranchement accidentel, ou une akTIvoypagia Bmpaka yia va S1ac@aNiceTe T owoTh TomoBétnon. H eaalpévn Tomo8étnon emergenza alle vie respiratorie per I'aspirazione. 46 Veer forﬂktlg ved bru_k av dekanyleringshetten (md),nfor a forsikre deg om at pasienten har en
compromise. This device must be thoroughly inspected for signs of damage or wear prior to Blockade des Tubus zu verhindern. 4.6 Verforsigtig, ndr dekanyleringshaetten (rad) bruges, sa patienten far tilstreekkelig luft. Observer acceso de emergencia a las vias respiratorias para aspiracion. occlusion. UMOPE( VOl 08NYHOEL GE TPAUMATIONS TNG TPOXEIAG ) QVATTVEVOTIKA amo@pagn. 4.5 Non utilizzare una cannula tagliata o danneggiata. L'uso di una cannula danneggiata tilfredsstillende lufttilforsel. Observer pasienten for & se om vedkommende har noen tegn til
Attention, see instructions for use. each use. ) ) ' ) 44 Vermeiden Sie iiberméBige Kraftanwendung beim Anschluss eines Beatmungssystems an patienten for tegn p& andedrzetsbesveer, og flern dekanyleringshaetten med det samme, hvis 45 No utilice el tubo si esté cortado o dafiado. El uso de un tubo dafiado puede dar como 4.4 Il convient de ne pas utiliser une force excessive lors du raccordement d'un circuit a la collerette 43 ‘Otav yivel n £5paiwon Tou KUKADHATOG aAG Kall OE GUKVA SIQOTAATA METETTENT, TTPETTEL VOl puo causare una compromissione delle vie respiratorie. Questo dispositivo deve essere pustevanskeligheter, og fiern eventuelt dekanyleringshetten (rad) ved behov. ’ .
Acht bi Geb h lei b h 46 Care must be exerglsed when using the d.ecannulqnon (red) cap to ensure that th.e patient den Adapterflansch. Andernfalls ist es bei Notféllen u. U. schwierig, das Beatmungssystem det bliver ngdvendlgt. ) . ) . . . . . rgsultado Iestones de las vias respiratorias. Este dispositivo debe ser inspeccionado por si tiene du connecteur. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en une difficulté a ENEYXETE TNV AOPANELR OAWV TWV CUVEECHWV. EQV QUENAOETE VO TO KAVETE, Umope( va 08nyroeL oe attentamente ispezionato per verificare la presenza di segni di danneggiamento o usura prima 4.7 FOI’SIk!’e deg om at trakeostomirgret alltid fungerer som det skal, ved regelmessig utsuging for a
chtung, bitte Gebrauchsanleitung beachten. has an adequate airway. Observe the patient for signs of respiratory distress and immediately abzukoppeln, um Zugang fiir das Absaugen der Atemwege zu erhalten. 4.7 Trakeostomitubens lumen skal holdes fri ved jeevnlige sugninger, sa patientens vejrtraekning signos de darios o desgaste antes de cada uso, o ) débrancher le circuit pour un accés d’urgence 2 la voie respiratoire pour aspiration. TIEPIOPIGHEVO OEPIGHS. TAOO KATé TN SIAPKEIN GO0 Katl LETE T GOVBEGN TOU GUGTAHOTOC AVATTVORG di ogni impiego. o 4 i . unnga redusert pusteevne. _ A . A : )
OBS! Se brugsanvisningen. remove the decannulation (red) cap if required. o ' ) 4.5  Verwenden Sie nie eine Kaniile, die Schnitte aufweist oder beschadigt ist. Die Verwendung ikke pavirkes. 4 ' ' . 4.6 Debe tenerse cuidado cuando se utilice el tapon de descanulacion (rojo) para mantener las vias 45  Ne pas utiliser une canule coupée ou endommagée. L'utilisation d’une canule endommagée 0T0 GUVOEGHO TOU CWARVA TPAKEIOCTOMIAC, AMOPEVYETE Va EQAPHOLETE OTO CwAVaA UTEPBONIKY 4.6  Prestare attenzione quando si utilizza il tappo (rosso) di decannulazione per assicurare al 4.8  Pasientens pustegass ma bli tilsrekkelig fuktet for a redusere avsetninger pa trakeostomireret til
A .. N . d 4.7 The patency of trla<c‘heostomy tube must be assured by regular suctioning to avoid restricted einer beschadigten Kandle kann die Atemwege geféhrden. Vor jedem Gebrauch muss dieses 4.8 Patientens rgsplratlonsluﬁ skal fugtes 1l|$tf39kke!lgt for at mindske skorpedannelser i respiratorias del paciente. Observe si el paciente presenta signos de fatiga respiratoria y retire peut compromettre la voie respiratoire. Le dispositif doit étre soigneusement inspecté a la TIEPIOTPOPIKT 1} YPOUHIKT SUVOLN, OTE va amoTPEPETE Tuaia anmoovvEeon i amoepagn. paziente un’ adgguatg ver]tllazmne. Osservare il paziente per accertarella presenza qll segni di et minimum, Sldef} dette kan fore til redu}ert pusteevne. i i X
tencion, ver instrucciones de uso. breathing capabilities. Produkt griindlich auf Anzeichen von Schaden oder Verschlei untersucht werden. trakeostomituben, der kan begraense vejrtraekningen. inmediatamente el tapon de descanulacién (rojo) si es necesario. recherche de signes de dommage ou d'usure avant chaque utilisation. 4.4  Opovrtilete va unv epapudlete umepBolikr SOvapn ot EAAVT{a Tou GUVSEGHOU, KaTd TN sofferenza respiratoria e rimuovere immediatamente il tappo (rosso) di decannulazione, se 4.9 Under reprosessering er det svaert viktig & flerne alle avsetninger og annet biologisk materiale,
Attention : Voir le mode d’emploi. 4.8  Patient’s breathing gas should be adequately humidified to minimize encrustation of the 46 BeiVerwendung der (roten) Verschlusskappe zur Dekaniilierung ist Vorsicht geboten, um 4.9 Under behandling til genanvendelse er det yderst vigtigt at alle skorpedannelser og andet 4.7 Se debe asegurar la permeabilidad del tubo de traqueotomia por aspiracién periddica para 46 Laprudence simpose lors de I'utilisation du capuchon de décanulation (rouge). S'assurer que GUVBEDN KATTOI0U KUKAHATOC, EGV QPENAOETE Va TO KAVETE, MTTOPE VOl EXEL WG ATTOTENEHA richiesto. for & eliminere all bakterieforurensning av produktet. Dette skal gjores for man prover &
L , i tracheostomy tube which can result in restricted breathing capability. einen adaquaten Luftweg fiir den Patienten zu gewihrleisten. Uberpriifen Sie den Patienten biologisk materiale flernes helt for at undgé bakterieforurening af produktet. Dette skal gares, evitar una capacidad de respiracion limitada. le patient dispose d’une voie respiratoire adéquate. Observer si le patient présente des signes T SUoKONia ATTOGUVSEGNC TOU KUKAWUATOG OF TIEPITTTWON EMElyOUGAC TPOOTIEAACNG OTOV 4.7 Deve essere assicurata la pervieta della cannula mediante aspirazione regolare onde evitare desinfisere produktet. . i )
Mpogooxn, Seite Tig 0dnyieg xpriong. 4.9 During reprocessing, removal of all encrustations and other biological material is vital auf Anzeichen von Atemnot und entfernen Sie bei Bedarf sofort die zur Dekaniilierung for produktet desinficeres. . ) . 4.8 Elgas de respiracion del paciente se debe humidificar correctamente para minimizar la de détresse respiratoire, et retirer immédiatement le capuchon de décanulation (rouge) si aEpaywyo yla avappoenon. limitazioni della capacita respiratoria. 4.10 Under reprosessering ma man vaere oppmerksom pd at energisk skrubbing av reret eller bruk
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso. to removing bacterial contamination from the product. This must be carried out before vorgesehene (rote) Verschlusskappe. 4.10 Under behandling til genanvendelse kan for hdrd skrubning af tuben eller brug af harde berster incrustacion del tubo de traqueotomia, que podria dar lugar a una capacidad de respiracion nécessaire. 45 MnV XpnOILOTIOIE(TE GWARVA TTOU Elval KOPHEVOC A el uTooTel {npid. H xprion owArva mou 4.8 Il gas di respirazione del paziente dovrebbe essere adeguatamente umidificato per ridurre av borster med hard bust eller gas/vatt i metallholdere kan skade den innvendige overflaten i
1Se bruk - disinfection is attempted. 4.7 ZurVorbeugung von Atemwegsbehinderungen ist die Durchgéngigkeit der Trachealkanile eller vatstykker, der er monteret pé skarpe trade, beskadige tubens overflade. o limitada. ) 47  Lefficacité de la canule de trachéostomie doit étre assurée par une aspiration réguliére afin £X1 UTTOGTEL {NJIG UITOPE] va 08Ny e O€ UTORABION TNE TTOIBTNTAC TOU agpaywyou. Mptv and al'minimo l'incrostazione della cannula tracheostomica e la conseguente limitazione delle roret. ) ) o '
OBS! Se bruksanvisning. 4.10 During reprocessing, aggressive scrubbing of the tube or use of hard bristled brushes or sharp durch regelmiBiges Absaugen sicherzustellen. 4.11 Sanitering skal foretages mindre end to timer, for tuben skal szttes i igen. Efter saniteringen er 49 Durante el reprocesado, es fundamental retirar todas las incrustaciones y otros restos biologicos d'éviter toute restriction de la capacité respiratoire. KGBE XprioN, TPEMEL VA EMOEWPEITE EMOTAUEVIC TN CUCKEUN Yia TUXOV {NWIEC F PBOpEC. capacita respiratorie. 4.11 Desinfisering skal skje maks. to timer for roret settes inn igjen. Etter at rerene har veert gjennom
wire mounted swabs may damage the surface of the tube. . ) 4.8 Um Verkrustungen der Trachealkaniile auf ein Minimum zu beschrénken, sollte die Atemluft der risiko for, at tuben bliver genkoloniseret af bakterier. Dette gaelder specielt, hvis den ligger i para eliminar la contaminacién bacteriana del producto. Esto se debe llevar a cabo antes de la 4.8 Les gazrespiratoires du patient doivent étre humidifiés de maniére adéquate afin de réduire 46 OpovtioTe 6TaV XPNOIHOTOLETE TO WU (KOKKIVO) AmOoWARVWONG va £XETE S1a0@aNioel 6TL o 4.9 Durante laristerilizzazione, € vitale rimuovere tutte le incrostazioni e altro materiale biologico ovennevnte prosess, er det en risiko for at det igjen vil dannes bakterieflora i dem, spesielt
4.11 Sanitization should be undertaken within the two hour period before tube re-insertion. Once des Patienten stets ausreichend befeuchtet werden, da sonst die Atemfahigkeit eingeschrankt etvarmt og fugtigt milje. o desinfeccion. . ) . l'incrustation dans la canule de trachéostomie pouvant entraver la capacité respiratoire. AEPaywyog Tou acBevouc ival emapkrc. Napatnpeite Tov acBevh yia eVOEIEEIC aVATVEUOTIKAG per eliminare la contaminazione batterica dal prodotto. La rimozione deve essere eseguita dersom de plasseres pa et varmt og fuktig sted. . . . i
removed from the above process there is a risk that the tubes, particularly if left in a warm werden kann. 4.12 Hvis der bruges en guidewire til at lette udskiftning af tuben, skal det, for den gamle 4.10 Durante el reprocesado, el frotamiento agresivo del tubo o el uso de cepillos con cerdas duras o 4.9 Pendant le retraitement, il est indispensable de retirer toutes les incrustations et autres matiéres SuoxEpelag Kat epOoov anaitnOei, apalpEite AUECWG TO MWHA (KOKKIVO) TNG ATOCWARVWONG. prima della disinfezione. ) i 4 4.12 Hvis det skal benyttes en ledevaier for a gjore det lettere d sette roret pé plass, ma du forsikre
moist environment, will re-colonize with bacteria. o 49 Wahrend der Wiederaufbereitung miissen Verkrustungen und anderes biologisches Material tube flernes, sikres, at denne kan passere frit gennem den nye tube, s forsinkelser under estropajos con alambre puede dafiar la superficie del tubo. ) - biologiques pour supprimer toute contamination bactérienne. Cette étape doit intervenir avant 47  H Batdtnta Tou cwARVA TPAyElOCTOIas MEEMEL va Slac@alileTal e TAKTIKA avappo@non, 4.10 Durante la risterilizzazione, lo strofinamento energico della cannula o I'uso di spazzole a setole deg om at ledevaieren glir lett gjennom erstatningsreret for du fierner det gamle roret, slik at
4.12 If a guidewire is to be used to facilitate tube replacement, ensure that the guidewire passes griindlich entfernt werden, um das Produkt von bakterieller Kontamination zu befreien. Dies udskiftningen og mulige vejrtreekningsproblemer undgas. ) ) 4.11 La higienizacién se debe realizar en un periodo de dos horas antes de la reinsercién del tubo. de tenter une désinfection. (OTE Va AMOQEVYETE TOV TIEPIOPICHS TWV AVATIVEUGTIKMY IKAVOTATWY. dure o di bastoncini animati e affilati possono danneggiare la superficie della cannula. du unngér forsinkelse under skifte av reret og derved mulig pustebesvaer.
freely through the replacement tube prior to removing the old tube in order to avoid delay in muss noch vor der Desinfektion erfolgen. 4.13 Manglende brug af en guidewire med “J"-formet spids kan resultere i traumer i trachea. Una vez terminado el proceso anterior existe riesgo de que los tubos, especialmente si se dejan 410 Pendant le retraitement, un récurage agressif de la canule, ou I'utilisation de brosses a poils 4.8 Taaépia TG avamvonc Tou acBevoug TIPETEL va Eival EMAPKWE UYPAEVA WOTE va 4.11 Ladisinfezione dovrebbe essere effettuata entro le due ore precedenti al reinserimento della 4.13 Huvis det ikke benyttes en ledevaier med “J"-tupp, kan det fore til trauma pa trakea.
Latex Free. tupe changing and potentla] respiratory dlstregs. 4.10 Wahrend der Wiederaufbereitung kann der Gebrauch von harten Biirsten oder Tupfern, die auf 5 FORSIGTIG: enun qmblente hgmedo y C§|4Id0, se recplor)[cen con bacterlag. ) durs ou de tampons montés sur des fils pointus peut endommager la surface de la canule. ehayiotonoinBei n mbavotnta Snpioupyiag KPoUoTag 0To CWARVA TPAXEIOOTOMIAC, N omoia cannula. Una volta rimosse }J"“Z.Ziindo]a procedura sopra |n4d|cata,‘es.|ste‘|l TISCh[O che nelle 5 FORSIKTIG:
Latexfrei 4.13 Failure to use a")" tipped guidewire may result in tracheal trauma. scharfem Draht montiert sind, die Oberflache der Kaniile beschadigen. 51 Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pa ordination af en lzge. 4.12 Sise utiliza una guia para facilitar la sustitucion del tubo, asegurese de que la guia pase 4.11 Laseptisation doit étre entreprise dans les deux heures précédant la réinsertion de la canule. UMOPE( val 08NYHOEL O€ pElON TG AVATIVEUOTIKAG IKAVETNTAG. cannule, soprattutto se lasciate in ambiente caldo e umido, ricolonizzino i batteri. 51 Foderale lover i USA begrenser salg av denne enheten til eller etter rekvisisjon fra, en lege.
atexirel. 5 CAUTIONS: 4.11 Die Desinfektion muss innerhalb von 2 Stunden vor der Neuplatzierung der Kantile erfolgen. o Bivgna® trakeostomitubar afsiIiEone or bere ne%til bra tilpen ankelt patient. o gis;e libremente por el tubo de sustitucion antes de retirar el antiguo, con objeto de evitar retrasos Une fois le processus ci-dessus terminé, il existe un risque que les canules soient recolonisées 4.9 Katd tn Sidpkela T emaveneéepyaoiag, eival {WTIKAG ONHAGIAg N amopdkpuven GAwv Twv 4.12 Sesi utilizza un filo guida per agevolare la sostituzione della cannula, accertarsi che questo 52 Bivona® trakeostomirer av silikon er utformet for en enkelt pasient, og instrtks'on'ene for
Latexfri. 7[, | . his devi leb he order of a physici Direkt nach dem Wiederaufbereitungsprozess besteht das Risiko einer Neubesiedlung mit - nd for behandling til el 9 forud t? ¢ orod ktpt d I' kE a d en el camk.n‘o y p05|blg fatiga respiratoria. ) par des bactéries, en particulier si elles sont laissées dans un environnement chaud et humide. evanoBéoewv mou dnuoupynOnkav, aANd Kat omroloudHTote GANOU BloAoyikol LAIKOU, yla T passi Ilb'eram.ente attraverso la cannula sostitutiva prima di rimuovere la vecchia cannula onde - resterilisering oa gienbruk forutsetter at produktet kun vil bli bruk't 2 den sanJ\me “sienten
inla 51 Federal (US.A) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. ) Bakterien, besonders wenn die Aufbewahrung in einem feucht-warmem Mikroklima erfolgt. q?élsnlnger or behandling til genanvendelse forudszetter, at produktet udelukkende anvendes 4.13 Sino se utiliza una guia con punta en“)” puede producirse trauma traqueal. 4.12 Silon doit utiliser un fil de guidage pour faciliter le remplacement de la canule, s'assurer que QMoPdKPLVON TNG BAKTNPIAKAG EMUOAUVONG M6 TO TIPOIGV. AUTO TIPETEL Val YIVETAL TTPOTOU evitare ritardi nella sostituzione e potenziale sofferenza respiratoria. 53 para ikkge %ogcjiuktet ko ved ot dzt e lomtakt med sﬁar o p -
Sin latex. 5.2  Bivona® Silicone tracheostomy tubes are designed for single patient use and the instructions for 4.12 Wird zur leichteren Neuplatzierung der Trachealkaniile ein Fiihrungsdraht verwendet, 53 E ken samdmﬁ patlen(ti. kader ved I det ikke k i kontakt med skarpe k 5 PRECAUCION: celui-ci passe librement dans la canule de remplacement avant de retirer I'ancienne canule, ceci emyelpnBei N amoAvpavon. 4.13 Il mancato utilizzo di un filo guida con punta a“J" pu6 causare danni alla trachea. 52 Dissep rodukteﬁe er validert opp til 121 °C. Utsett ikke produktet for ter’:] eraturer som er
Sans latex re-processing assume that the product will only be re-used on the same patient. muss dieser die Ersatzkandile frei passieren kdnnen, um einer Verzogerung beim § eskyt produktet mod skader ved at sorge for, at det ikke kommer i kontakt med skarpe kanter. TR ) o . afin d’éviter un délai de changement de la canule et une détresse respiratoire potentielle. 4,10 Katdtn Sidpkela T enavene€epyaciag, To Biato Tpiipo Tou GwAAva 1y n xpHRon BoupTowy He 5  AVVISIE: ' P ert opp g 5 pro¢ P
: 5.3 Guard against product damage by avoiding contact with sharp edges. Trachealkaniil hsel und ieller A b 5.4 Disse produkter er godkendt op til 121°C (250°F). Udseet ikke produktet for hgjere temperaturer, 5.1 Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por PN " . Py : P , P . . ) p AVVISE hgyere enn dette, ellers risikerer du at det oppstar skade pa det. Benytt ikke dype vakuum-
e\ . o o rachealkanulenwechsel und potenzieller Atemnot vorzubeugen. ; ; f ; i Ay - 4.13 Lutilisation d'un fil de guidage sans extrémité en « J » peut provoquer un traumatisme de la okAnpEn TPiXA f} OTUAEWV HE alXpnpd oUPHATA, UMTOPET VA TIPOKANEGEL {NHIA OTNV EMQAVELA TOU e | i [ - . TS . #ash”
X(uplc Aate€. 5.4 These products have been validated up to 121°C (250°F). Do not expose the product to 4.13 BeiVerwendung von Fiihrungsdrahten ohne J-Spitze kann die Trachea verletzt werden. da dets integritet kan kompromitteres. Brug ikke vakuumprogrammer med “flash” eller prescripcion facultativa. trachée. Swhiva 5.1 Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su flash’ ellgr pulserg’nde vakuumsykluser. i . i .
: temperatures in excess of this temperature or product integrity may be compromised. Do not pulsering. 5.2 Los tubos de traqueotomia de silicona Bivona® estan disefiados para el uso en un sélo paciente . c T 5 ) . ¢ 2 ¢ prescrizione medica. 5.5 Etter rengjering ma produktet kun holdes i nakkeflensen eller koblingen, slik at man unngér
Senza lattice. e ) 5 ACHTUNG: . ) . . N . 9.9 P MISES EN GARDE : 411 EVtog TG mEPIoSou Twv SU0 wpv TpIv TV ENAvATonoBétnan Tou cwArva MPEMel va . - . . , . f d den del fores inn i pasi
use deep vacuum “flash” or pulse vacuum cycles. ACHTUNG: 5.5 Foratundga forurening af den del af tuben, der fores ind i patienten, ma produktet efter y en estas instrucciones para su reprocesado se presupone que el producto se reutilizara en el 5 MISES EN GARDE : TNPOUVTAL KATTOIO! KAVOVEC UYIEWVAC. OTAV apaIpeBOUY of GWARVEC HE TNV TAPATAVE 5.2 Le cannule tracheostomiche di silicone Bivona® sono progettate per I'uso con un solo paziente orurensning av den delen av roret som fores inn i pasienten.
Uten lateks. 5.5 Following cleaning, hangjle the product only by the neck ﬂange or connector to avoid 51 In dgn U§A darf diese§ Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder rengeringen kU';‘ hfi"]dtf'.es ved at holde pa lfraven eller konnektoren.‘ mism}o paciente. ) 5.1 Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que sur prescription Sadikaoia, unidpxel o kivuvog, el8IKGTEPA £Qv TTapapeivouy oe (eoTo Kat LypO TIEPIBAANOV, Va e le presenti istyuzioni per la risterilizzazione presuppongono che il prodotto verra riutilizzato 5.6 Ved l""“k med MR --'L Idning, ma felgende sp lle forholdsregler tas:
subsequent contamination of the part of the tube that will enter the patient. auf drztliche Verschreibung abgegeben werden. 5.6 Brugestuben i for med MR-sc skal der veeres specielt opmaerksom 5.3 Proteja el producto evitando su contacto con bordes afilados. médicale. amoIKIoTOY £avd and BakTrpla. solo sul medesimo paziente. « Forsikre deg om at trakeostomirgret er godt festet med den medfelgende holderen eller
5.6 When used in conjunction with MRI, special care should be taken as follows: 5.2 Bivona® Trachealkaniilen aus Silikon sind nur fir den Gebrauch mit einem einzigen folgende: 5.4 Estos productos han sido validados hasta 121°C (250°F). No exponga e! prodycto a 5.2 Lescanules de trachéostomie en silicone Bivona® sont congues pour étre utilisées par un seul 4.12 EQv TPOKEITAL VA XPNOIUOTIOOETE 08NYO CUPHA YIO TNV AVTIKATAGTACH TOU CWANRVA, Kat 53 Fare a?tenzione. anon darl\neggia're iI.prodotto evitando il cor)tattoacon bordi afﬁlayi. tilsvarende kommersielt tilgjengelig festeenhet, for a forhindre bevegelse i MR-miljget.
« Ensure that the tracheostomy tube is firmly secured using the tracheostomy tube holder Patienten bestimmt. Die im Folgenden aufgeﬁihrten/—\nweisungen zur hygienischen ) - Sorg for, at trakeostomituben ikke kan bevaege sig i MR-miljget ved at fastgore den korrekt temperaturas mas altgs quela mgnslonaﬁia o puede verse cqmprometlda laintegridad del patient, et les présentes consignes de retraitement supposent que le produit sera uniquement TPOTOU AQAIPECETE Tov TAMO, BEBAIWBEITE OTI TO 08MYO CUPMA TIEPVA AVEUTTOBIOTA ETT ATTO 5.4 Questi prodotti sono stati convalidati fino alla temperatul:gi di 121 °C. Non esporre il prog{otto a - Forsikre deg om at oppblasningsventilen for hetten er godt festet med tape for & forhindre at
supplied or equivalent commercially available fixation device in order to prevent movement Kanilenaufbereitung setzen voraus, dass diese nur fir denselben Patienten eingesetzt wird. vha. den medfglgende tubeholder eller vha. en lignende enhed til fastgarelse. producto. No utilice ciclos de vacio *flash” profundo o de vacio por impulsos. réutilisé pour le méme patient. T0 OWAVA AVTIKATACTAGNG (YOTE VA AMOPUYETE TUXOV KABUOTEPNON KATA TNV QVTIKATAGTACK temperature superiori a questa per non compromettere l'integrita del prodotto. Non utilizzare den beveger seg i MR-miljoet.
in the MRI environment. 5.3 Beugen Sie einer Produktbeschédigung vor, indem Sie den Kontakt mit scharfen Kanten « Serg for at cuff'ens inflationsventil er tapet fast, sa den ikke kan beveege sig i MR-miljget. 5.5  Después de la limpieza, manipule el producto solo por el cuello de la brida o el conector para 5.3 Prévenir tout dommage au produit en évitant le contact avec des angles vifs. TOU Kal TOAVF AVATVEUGTIKY SUCXEPELQL. cicli di sterilizzazione "flash” ad alto vuoto o cicli a vuoto pulsato. ) ) « Kvaliteten pa MR-bildet kan bli forringet hvis interesseomradet ligger neer posisjonen
. . « Ensure that the cuff inflation valve is securely taped down in order to prevent its movement in B?m;e'gerll‘ ind fir T bi imal o Hsh T darf « MR-billedets kvalitet kan kompromitteres, hvis omréadet, der er af interesse, befinder sig gyltar Ia_lgontamlrkancnlon dde ls parte del pmd”_d;) que 5_e,'”m|’d“,c"a,e" el.paclente. 54 Ces produits ont été validés jusqu'a 121 °C. Ne pas exposer le produit & des températures 4.13 EQV aueENOETE va XPNOIOTIOIROETE TO 08Ny OUPHA HE AKPO OE GXAKA «J», UMOpE( va 5.5 DO,?O Ial pulizia, manigglari il prodotto 5d°|ﬁ dal cton(;\eﬁtore o dlallal:]angla‘a'collgtnno FI’E' ent til roret og/eller oppblasningsventilen. Oppblasningsventilen ber festes et stykke unna
Do not use if package is damaged. e f iben g/lleinfaionsveten Infatiosventen sl stores 6t 56 Stse Ul con Rl e e e e clporaat supéiees el fouts e qun e s proct pourae e compromse. Neps el Tl i Srouelacaniegiens conarinazonedels e defa cantui che Ve e pezente syt De a e nodvendig§ optimalsre MR bidepaametens or 3
Inhalt bei beschidigter Ver ki icht d + MR image quality may be compromised if the area of interest is close to the position of the T ausg praied gung g som muligt fra omradet, der er af interesse. Det kan vaere ngdvendigt at optimere MR- + Asegurese de que el tubo de traqueotomia esta bien sujeto. Para ello, utilice ef portatubos utiliser de « flash » sous vide profond ni de cycle de pulsations sous vide. 5 TIPOZOXH: : P b rE " kompensere for tilstedevaerelse av dette utstyret.
g packung nicht verwenden. ; ) : ’ werden kann. Keine Tiefvakuum-Blitzzyklen oder Impulsvakuumzyklen anwenden. - - suministrado u otro dispositivo de sujecion disponible en el mercado. Ello evitara que se 5.5 Aprés le nettoyage, manipuler le produit uniquement par la collerette du col ou le connecteur HESEPAT. segue: . R . ) N . .
M& ikk des, hvi ball beskadi tube and/or inflation valve. The inflation valve should be secured away from the area of 5.5  Nach der Aufbereitung darf das Produkt nur am Flansch oder am Adapter beriihrt werden, um billedparametrene for at kompensere for tilstedevaerelsen af denne enhed. mueva el tubo en un entorno de IRM afin d'éviter une contamination subséquente de la partie de la canule qui sera insérée dans le 5.1 H opooumovSiakn vopoBeoia Twv HIMA emtpémnel TNV OGN TG GUGKEVRG QUTHG HOVO amd « Accertarsi che la cannula tracheostomica sia saldamente fissata utilizzando il supporto fornito Merk:  En temperaturstigning som var mindre enn eller lik 0,4 °C er blitt registrert ved en
a ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. interest. Optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this ; P i ; o ; ingefi Bemaerk: | et MR-system med et rapporteret gennemsnitligt SAR (specific absorption rate) for hele < ! € vl , . X - . o " . ! h L LAen - A ) e > " maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
eine Kontamination der Teile zu vermeiden, die in das Stoma des Patienten eingefiihrt werden. corps du patient.
. . . ~ devi b " A , die In de 1gefuhrt v K 3 3W/kg blev d d . d der-/modt K e d « Asegurese de que la valvula de inflado del baldn esta bien cerrada para evitar que se mueva en P P YIATPOUG N HE cuvTayn YlATPOoU. in dotazione o un dispositivo di fissaggio equivalente disponibile in commercio per prevenirne (SAR) pa 3 W/kg for 15-minutters MR-skanning i et 3-Tesla MR-syst d bruk
No utilizar si el envase esta dafado. evice may be necessary. ) 5.6 Folgende Faktoren bei Ver in einer MRT-Umgebung beriicksichtigt roppen pa 3 W/kg blev der vec en scanning med en sender-/modtagerkropsspole, der 5.6 En cas dutilisation conjointe avec une IRM, les précauti uivantes doivent étre 5.2 Ot OtNKOVOUXOl SWAAVEG TPAXEIOOTOH{AG Bivona® £xouv OXESIAOTE yid Va XPNOIHOTIOI0UVTAl OE il movimento nell’ambiente MRI pa g for 1>-minutters VIR-skanning I €t 3-lesla Mi-system ved bruk av en
- Y . Note: A temperature rise of less than or equal to 0.4°C was noted at a maximum MR system-reported R varede 15 minutter ved 3 Tesla, fundet en temperaturstigning lig med eller mindre end un entorno de IRM. < . {OVOUXO OWAMVEC TPOXE] Hac X X ¥ Xenaiono : ovimento nelfambiente MRI. ) Lo kroppsspole med sending/mottak.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg for 15-minutes of MR scanning werden: A ) o o oaC 4 - La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la zona de interés esté préxima al tubo respectées : ) ) ) ) ) £vav pévo acBevr Kal ol mapouGEC 0dNyieC yia Ty enavenetepyacia toug mpovmobétouv 6tiTo « Accertarsi che la valvola di gonfiaggio della cuffia sia saldamente fissata per prevenirne il
an o )(pnOIUOTTOIE(TE Qv n GUGKELasia éx&l UTTOOTE (nuld in 2 3-Tesla MR system using a transmit/receive body o +Esist smherzgstelle_n, dass dleTracheostc_)mlekanL_Jle mit c_iem mltgellefe_rten 4. y/o la valvula de inflado. La vélvula de inflado debe fijarse lejos de la zona de interés. Puede . V_erlﬁe( que la canule f;ie t_racheostomls est solidement fixée avec le ;I)ort_e-canule fourni ou un ufeleitelV Qa Eqvuxpng{uonO}nesl otov i610 uovo acBevn. ’ o movimento nell'ambiente MRI. 5.7 Folg standard prosedyrer for infeksjonskontroll som er utarbeidet av Centers for Disease Control
At ! N . . - Trache_ostomlekanule_nhalteb_and o_der einem glelc_hwertlgen ko_mn_qerz_lellen 5.7 Folg standardprocedurerne for infektionskontrol som angivet af Centers for Disease Control and requerirse la optimizacion de los parametros de IRM para compensar la presencia de este d|§P°5|t|f de fixation équivalent afin d'éviter tout mouvement_dans Igr_wllronnem’jen_t IRM. 53 MpoguNdgre To mpolov ano Fﬂl»ll& QATTOPEVYOVTAG TNV ENAPN HE AIXUNPES AKPEG. « La prossimita dell'area di interesse alla posizione della cannula e/o della valvola di gonfiaggio and Prevention (USA), eller tilsvarende lokale retningslinjer.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata. 5.7 Follow standard infection control procedures as specified by the Centers for Disease Control Befestigungssystem sicher fixiert wird, um zu verhindern, dass sie sich in der MRT-Umgebung Prevention (USA) eller den lokale aekvivalent. dispositivo. + Vérifier que la valve de gonflage du ballonnet est fermement immobilisée afin d'éviter son 54 Ta ouyKekpipéva mpoiovta £xouv eheyxBei éwg Toug 121°C (250°F). Mnv kBétete To mpoidv | puo compromettere la qualita dellimmagine RM. Fissare la valvola di gonfiaggio a una certa
Ma ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt. and Prevention (USA) or local equivalent. bewegen kann. o ) L Nota: Se ha observado una subida de temperatura inferior o igual a 0,4°C con un indice medio déplacement dans l'environnement IRM. oe Beppokpaoie mou unepPaivouv T ouykekpiuévn Beppiokpacia, alhikg Ba umoBabluotei distanza dall’area di interesse. Puo essere necessario ottimizzare i parametri di imaging RM per 6 OPPSTILLING OG BRUK:
- Sicherstellen, dass das Blockerventil sicher festgeklebt wurde, um zu verhindern, dass es sich in 6 KLARGORING OG BRUG: maximo de absorcion especifica en todo el cuerpo de 3 W/kg indicado por un sistema de RM - La qualité de I'imagerie a RM peut étre altérée si la zone d'intérét est proche de la canule et/ou N aKkepaidTITa Tou MpoidvToc. My xpnatoroteite flash (taxeic) kOkhouc oe LYNAG Kevo 1y compensare la presenza del dispositivo. 6.1 Forinnforing ma du kontrollere at proppen kan fiernes fra raret, etter at du forst har frigjort
6 SET UP AND USE: der MRT-Umgebung bewegen kann. . 6.1 For tuben indfores, kontrolleres det, at obturatoren kan fiernes fra tuben, nar clipsen er udlast de 3 teslas durante 15 minutos de exploracién, empleando una bobina de cuerpo transmisora/ de la valve de gonflage. La valve de gonflage doit étre attachée a Iécart de la zone d'intérét. II KUKAOUG TTaAptkoU Kevou (pulse vacuum). } i - . Nota: E stato rilevato un aumento di temperatura pari o inferiore a 0.4°C con un tasso di laseklipsen ved & vri forsiktig pa den.
6.1 Prior to insertion check that the obturator can be removed from the tube having first released « Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich med en let vridnin§ ! ! receptora. peut étre nécessaire d'optimiser les paramétres de I'imagerie RM pour compenser la présence 5.5 Metatov Kaeuplquo, KQATATE TO P0GV HOVO aro T Lp)xavr{u Tou Aaipov nto oUvSeopo yava assorbimento (SAR) massimo specifico mediato per applicazione whole-body) di 3-W/kg
" the retaining clips by means of a slight twist. 9 nah oder direkt an der Kaniile oder dem Blockerventil liegt. Achten Sie darauf, dass sich ! de ce dispositif. QAmopUYETE EnaKo)\quen smuo)\yvcn TOU TUNUATOG TOU owijva oy Ba SIG'E)\BSI otov aoBeviy. per una scansione RM di 15 minuti in un sistema RM da 3 Tesla dotato di bobina corpo di
das Ventil nicht im abgebildeten Bereich befindet. Unter Umstanden mussen die MRT- 5.7 Siga los procedimientos estandar para la prevencion de infecciones especificados por los Remarque: Une hausse de température égale ou inférieure a 0,4 °C a été observée a un taux SAR 5.6 'Otav xpnoiuo a1 o€ 16 pe MRI, ipénet va An@Ozi gpovrida we e8¢ trasmissione/ricezione.
Bilderfassungsparameter optimiert werden, um den Einfluss der Kandile zu kompensieren. Centers for Disease Control and Prevention (EE.UU.) o su equivalente local. de 3 W/kg pour une exploration de 15 minutes sur un systéme RM de 3 Tesla doté . Bqunweslre ot o uw)'\nvac TpaxelooTopiag et oTEPEWDEL Kq)\a HE TO CuykpaTNTAPaA TOU ) ' . ) o o :
Caution: Federal (US.A) law restricts this device to sale Hinweis: Bei einer minimalen Ganzkérperabsorptionsrate (SAR) von 3,0 W/kg trat bei einer Scan- . d’une antenne corps entier émettrice/réceptrice. Ow)\anTPGXEIOUTOUlC}< TIOU TIAPEXETAL 1) AVTIOTOIXN CUOKEUN OTEPEWONG S1aBéotpn otnv 5.7 Attenersi alle procedure standard di prevenzione delle infezioni, come indicato dai Centers for
. e L Dauer von 15 Minuten beim Scannen in einem 3-Tesla MR-Scanner ein Temperaturanstieg 6 INSTALACIONY USO: ayopd WOTE va anmoTpEPeTe TNV Kivhon oto mepiBdAiov MRI. Disease Control and Prevention degli Stati Uniti o da un ente locale equivalente.
by or on the order of a physman. von weniger oder gleich 0,4°C auf. 6.1 Antes de la insercion, compruebe que el obturador se puede retirar del tubo, habiendo soltado 5.7 Suivre les proce’dure; standard dg préventiqn qes infections spécifiées par le Centers for Disease . Ssﬂalweeha 011' n ﬁa)\Bl'éafpougK(buamc ToU §ar<wMou £XEl OTEPEWDEL PE TaVia a0PANWC
o N LY 10 clips de retencion con un pequeno giro. Control and Prevention (Etats-Unis) ou son équivalent dans votre pays. WOTE Va AMOTPEWPETE TNV Kivnor TN oTo mepiBaliov MRI. 6 IMPOSTAZIONE E USO:
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den 5.7 Die iiblichen Verfahren zur Verhiitung von Infektionen der Centers for Disease Control and : « H moiotnta tng €lkévag MR prmopei va uroBaBuioTel av n meptoxr) evS1apépovTog ivat Kovta 6.1 Prima dellinseriment trollare che l'otturat i dall lad
tzlichen V. hrift durch ei Arzt od £ Prevention (USA) bzw. die entsprechenden, értlich geltenden Richtlinien beachten. 6 MONTAGE ET UTILISATION : TN Be’0m ToU GwWARVA 1Y/kal TS BAABIBAS OVGKGHATOC. H BaABISA (OUCKGHATOS TPEMeL . al\'/l;r;ar”aidgwtsc;elrér?ﬁgé:icﬁggag;igrrencedeia&eL:Jrr?ao“rsvzc)tzs;izs::re rimosso dalla cannula dopo
gese. zlichen OFSF riften nurdurch einen Arzt oder au 6.1 Avant l'insertion, vérifier que l'obturateur peut étre retiré de la canule aprés avoir tout d'abord va oTepewbel pakpid amo v meptoxi evaiagépovtog. H BeAtioTornoinon twv mapapetpwy
arztliche Verschreibung abgegeben werden. 6 VORBEREITUNG UND GEBRAUCH: dégagé les clips de maintien par un léger mouvement tournant. aneikéviong MR wote va avTiotaBpiletal n mapousia Tng CUCKEUNG AUTHG evEEéxeTal va gival
6.1 Bevor die Tracheostomiekandile eingefiihrt wird, ist zu tiberpriifen, dass sich der Obturator aus der anapaitn. o ) )
Forsigtig: Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun Kaniile entfernen lasst, nachdem die Halteklammern mit einer leichten Drehung geldst wurden. Inpeiwon: Inpewdnke avénon Beppokpaciac pikpSTePN A ion pe 0,4°C OE AVAPEPOHEVO HEYIOTO 6.2 Sett proppen inn i reret og smer med vannoppleselig smeremiddel.
A P ' 6.2 For obturatoren ind i tuben, og smer med et vandopleseligt smaremiddel. PUBHO EIBIKAG amoppOPNonG (SAR) UTTIONOYIGHEVO KATA HECO OPO G€ OAO TO GWHA TOU 6.3 Settroret og proppen inn i pasientens stoma, med den kurvede enden ned, og fiern proppen
seelges af eller pa ordination af en leege. 6.2 Insert tne obt:urat?jr irr:to tbhe tube and ILrJ]bricate with a water soludble I(;ericant. g dintel 6.3 Fq?)r tuben og ob(tju(;atoren indi pa;ienten; s(tjoma réme(é den b((?jede ende forrest, og fiern ouotipatog MR 3-W/kg yia 15 Aemté odpwong MR oe cuotpa MR 3-Tesla pe xprion 64 Emiddﬁ“’art ved a tfikke ﬁenlned- fest d il dt pasi hal
.. . 6.3 Insert the tube and the obturator into the patient’s stoma, curved end down, and immediately obturatoren med det samme med en nedadgdende bevaegelse. TINVIOU OWHATOG EKTOIAC/ARYNG. X ontroller at raret er korrekt plassert, og fest det med tvilltape rundt pasientens hals.
Precaucion: Las Ieyes federales de EE.UU. restringen la remove the obturator in a downward direction. 6.4 Bekraeft korrekt placering af tuben, og fastger den med bzendler rundt om patientens hals. 6.5 Ved utskifting av reret folger du samme instruksjoner som for ferste gangs kanylering.
venta de este dispositivo a un médico o por prescrip- 6.4 Confirm proper tube placement and secure with twill tape around the patient’s neck. 6.5 Ved udskiftning af tuben bruges samme teknik, som ferste gang den indfartes. Hvis tuben skal 5.7 AxolouBeite TG TUTIKEG Sla81KaGiEG yia Tov EAeyX0 TwV MolpwEewv 6mwg kaBopilovtat armoé To Alternativt kan du, dersom roret blir skiftet ut med et annet Bivona® trakeostomirer for voksne,
i6n f Itati 6.5 Forreplacement of the tube, follow the same instructions as for 1st time cannulation. udskiftes med en anden Bivona® trakeostomitube til voksne, kan falgende procedure folges i Centers for Disease Control and Prevention (H.M.A.) i amo Tov Tomkd 10080vVapo opyaviopo. ben();tte f(zslgendelfremglazgsmate i StEddet for trinn 643fm|/er: " p I ]
cion racultativa. Alternatively, if the tube is being replaced with another Bivona® Adult tracheostomy tube, the stedet for ovenstaende trin 6.3: a.  Forden 1,32 mm lange ledevaieren med “)”tupp (medfalger ikke) gjennom det gamle roret for
Attenti La législation fédéral e ‘autori 'f)olloyj’i’r;_g qrg;edurforgguk))e u_s(;ed to re(platce Ste_g 6&??ﬁove:h the old tube prior to extubati a. F(lirtenb1lt3'2 mm guidewire med J-formet spids (medleveres ikke) gennem den gamle tube for 6.2 Inserte el obturador en el tubo y lubrique con un lubricante soluble en agua. 6 NPOETOIMAZIA KAl XPHXH: b g}(stugaijon. le roret du lar ledevaieren bli J tre det oret
ention : La legislation teaerale americaine n'autorise a ass J7tip 1.32mm (0. ) guidewire (not provide rough the old tube prior to extubation. ekstubationen. X i . . 6.3 Inserte el tubo y el obturador en el estoma del paciente, con la punta curvada hacia abajo, y 6.1 [Mpwv TNV £10aywyR. EAEVETE GTI LITOPEITE VO AQAIDETETE TOV QITOMPAKTAPA artd TO GwARVA. - Jern det gamle roret mens du lar ledevaieren bli veerende, og tre det nye rgret og proppen
la vente de ce produit que sur prescription médicale. b. Remo;e the_gld tube, leaving the guidewire in place and thread the new tube and obturator b. Tag(;jen.gamle tube ud, og lad guidewiren sidde i. For herefter den nye tube og obturator over retire inmediatamente el obturador en direccion hacia abajo. qrerao(;]a)\i(ov\iq!ﬁbdngia nisol"lrpﬂp(clips) uu:/prgmonq e E‘!}’\g(pplge_[splomoq)ﬁ. nva, 62 Inserire [otturatore nella cannula e lubrificare con un lubrificante solubile in acqua. I(g}ver ledevaieren. edevai g er skifiet ut
over the guidewire. . o . . guidewiren. . ) . 6.4 Confirme la correcta colocacion del tubo y fijelo con la cinta cruzada alrededor del cuello del 6.3 Inserire la cannula e I'otturatore nello stoma del paziente, con l'estremita piegata all'ingiu, e c Jern proppen og ledevaieren med en gang roret er skiftet ut.
n A H 5 . Beai HIA ¢ Remove the obturator and guidewire immediately after the tube is replaced. ¢ Fjern obturator og guidewire med det samme, efter at tuben er udskiftet. paciente. . 6.2 Insérer 'obturateur dans la canule et lubrifier avec un lubrifiant soluble a l'eau. rimuovere immediatamente l'otturatore verso il basso. 7 LAGRING OG HANDTERING:
pooox: H opoomovéiakn vopobeoia (twv H.M.A.) 7 STORAGE AND HANDLING: 7 OPBEVARING OG HANDTERING: 6.5 Pfra sus.tituirlelltuio, siga las mismas instrUCCiongs 3ue para la primera canglaldon: De forrgab 6.3 Insérer la canule et I'obturateur dans le stoma du patient, extrémité recourbée vers le bas, et 6.4 Accertare il corretto posizionamento della cannula e fissarla con la fettuccia intorno al collo del 7.1 Avhend dette produktet pé sikkert vis ifolge lokale retningslinjer for handtering av spesialavfall
mieplopilel TNV TWANON AUTAC TNC CUOKEUNC HOvov and : ! ! , el " 6.2 Fiihren Sie den Obturator in die Kandile ein und tragen Sie ein wasserlosliches Gleitmittel auf. P P ) N alternativa, si el tubo se va a sustituir por otro tubo de traqueotomia para adulto Bivona®, debe retirer immédiatement l'obturateur en tirant vers le bas. paziente. : : h : o )
e p ( n . n n)\ . ne nc, new 71 Ecl)snptgsn?igggldsvegs)?eua in a safe manner according to local guidelines for disposal of 6.3 Die Kaniile und den Obturator mit dem gekriimmten Ende nach unten in das Stoma des 71 Eg;ttsakr?]fir’?er?edduekﬁ;tzariireiIkker méde i henhold til lokale retningslinjer for bortskaffelse af seguirse este procedimiento en vez del anterior paso 6.3: i 6.4 Confirmer le bon positionnement de la canule et la fixer autour du cou du patient. 6.5 Per la sostituzione della cannula, utilizzare le stesse istruzioni fornite per la prima cannulazione. 7.2 Disse produktene er validert opp til 121 °C.
LATPOUE 1N KATOTILV EVTOANG LATPOV. 72 These products have been validated up to 121°C (250°F) Patienten einfiihren; den Obturator anschlieBend sofort nach unten gerichtet herausziehen. 7.2 Disse produkter er godkendt op til 121°C (250°F) a.  Pase una guia con punta de 1,32 mm (0,052") en forma de )" (no suministrada) a través del tubo 6.5  Pour le remplacement de la canule, suivre les mémes instructions que pour la 1ére canulation. In alternativa, se la cannula viene sostituita con un‘altra cannula tracheostomica per adulti 8 RENGJ@RING:
. o - pi P - 6.4 Uberprifen, dass die Kaniile korrekt sitzt, und diese mit Hilfe von Twill-Band um den Hals des E p 9 P - antiguo antes de la extubacion. ) En variante, si la canule est remplacée par une autre canule de trachéostomie pour adulte Bivona®, puo essere utilizzata la procedura che segue in sostituzione del precedente punto 6.3: 8.1 Reprosessering ved sykehus eller steriliseringstjeneste
Attenzione - La Iegge federale (U.S.A.) limita la ven- 8 CLEANING: Patienten befestigen. 8 RENGORING: b.  Retire el tubo antiguo dejando en su lugar la gufa y enrosque el tubo nuevo y el obturador Bivona®, on peut utiliser la procédure suivante a la place de I'étape 6.3 ci-dessus : a.  Far passare un filo guida con punta a“J”di 1,32 mm (non fornito) attraverso la vecchia cannula 81.1 Trinn 1 Rengjoring:
dita di questo diSpOSitiVO ai medici o su prescriZione 8.1 Hospital or sterilization service re-processing 63 FALIJ': dentKagUIenl:vechsgl';;eltketn;j;edsell_)enFA?welcsjungben mie- fgr dleversg(ehKanuI_ierung{ t 81 Hospitalets eller steriliseringsservicens behandling til genanvendelse [d I;Oe?i:: l:l (gn‘kj)lt?jrador y la guia inmediatamente después de reemplazar el tubo. * I;\a’;ﬁrlzr;tfﬂtiiigwdage de 1,32 mm a extrémité en <} (non fourni) dans fancienne canule b. I’R)irr:r\n;?)sg!eelztsgféln?:;nnuIa lasciando il filo guida in posizione e infilare la nuova cannula e h 8.1.1.1 Ettergajt prog.uktet er flernet fra pasienten, bor det plasseres i en egnet beholder
N . ernativ dazu kann ab Punkt 6,3 das im Folgenden beschriebene Verfahren eingesetz . . - - ! k . ) . . « 2 ANE ,
medica. 8.1.1 Step1Cleaning: werden, falls die Kaniile mit einer anderen Bivona® Trachealkaniile fiir Erwachsene ersetzt 8.1.1 Trin 1 Rengering: 7 CONSERVACIONY MANIPULACION: b, Retirer I'ancienne canule en laissant le fil de guidage en place, et enfiler la nouvelle canule et lotturatore sul filo guida. og merkes tydelig med pasientens referanse/identifikasjon. Sporing av enheten
8.1.1.1  Following removal from the patient, the device should be placed in a suitable werden soll: 8.1.1.1  Nar tuben er taget ud af patienten, skal den anbringes i en passende beholder, Desech ducto d d d | | local l'obturateur sur le fil de guidage. ¢ Rimuovere immediatamente l'otturatore e il filo guida dopo aver sostituito la cannula. skal gjeres i henhold til lokale sykehusprosedyrer for reprosessering av enheter
Forsiktig: Etter amerikansk lovgivning kan dette ut- container and marked clearly with the patient’s reference/identifier. Tracking of a.  Schieben Sie vor der Extubation einen Fiihrungsdraht mit J-Spitze (1,32 mm, 0,052") (nicht im der maerkes tydeligt med patientens reference/identifikation. Sporing af enheden 7.1 el?rﬁcnaiigﬁzsrr(ésil:ﬁgs c%:lir:i':asdegs‘”a y de acuerdo con los reglamentos locales para c. Retirer l'obturateur et le fil de guidage immédiatement aprés le remplacement de la canule. 7  CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE: som skal brukes av én enkelt pasient.
styret kun selges eller bestilles av en Iege. the device Sho}ﬂd be gonductesi in accordapce with local hospital procedures for b Ié:]etffee?:‘?:asqg gir;tglatlete}(r;)n%T;Cg:r:eeZlgiléa[]r;]l:her; sdraht zu entfernen. Fideln Sie nun die neue skal forga i henhold til hospitalets Procedurer for l?ehandling til genanvendelse af 7.2 Estos productos han sido validados hasta 121°C (250°F). 7 STOCKAGE ET MANIPULATION : 6.2 ElOC:lVETE Tov unq(ppakrr’]pa oto cw)\r']vq xat )\lﬂdVETE' HE Kdrolo UGQTOB'CO‘UT(), )\mavmfo'. 7.1 Smaltire il prodotto in modo sicuro in ottemperanza alle linee guida nazionali in materia di 8.1.1.2  Folg bruksanvisningen for en enzymatisk opplasning (bruk helst et ngytralt,
the re-processing of single patient use devices. " Trachealkaniile samt Obturator tiber den Fuhru?\gsdraht ein . enheder, der er beregnet til brug til en enkelt patient. 8 LIMPIEZA: 7.1 Ce produit doit étre éliminé avec beaucoup de soin et conformément aux directives locales sur 63 Egggi?;&g%%%gg&ogg;?;gg:ﬁg\fgﬁggggr“r';g;%igfgjggﬁq?&gu&gfggr?ggga smaltimento dei rifiuti contaminati. ufarget og luktfritt rengjeringsmiddel f. eks. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus
8.1.1.2  Following the instructions for use for an enzymatic solution (preferably using a Nach Platzi d Trachealkaniil i Obt t. d Fiih draht sofort 8.1.1.2  Folg brugsanvisningen for en enzymatisk oplasning (brug helst et neutralt, = 3 . L les déchets médicaux contaminés. . " v A ) P v 7.2 Questi prodotti sono stati convalidati fino alla temperatura di 121 °C. No Scent), og flern alt biologisk materiale fra trakeostomireret, ved & legge det i
neutral non-Coloured and non-scented cleaner e.g. Ruhof 345APANS Endozyme ¢ eﬁtcfem?‘f:rﬁj:ng' €r neuen frachealiantlie méssen Bbturator und Fhrungscrant sotor uparfumeret renggringsmiddel uden farvestoffer som for eksempel Ruhof 8.1 Reprocesado del hospital o el servicio de esterilizacion 7.2 Ces produits ont été validés jusqu'a 121 °C. 64 E‘T#gig?g’lﬁ?;nu%‘gg;cgggoeémqn ToU owAVar Kl AoQaNOTE TOV Le Saywval Tavia Yopw 8 PULIZIA: blgt og rengjere forsiktig for hand.
AWE"US NOdscenR, removelalll biological material from the tracheostomy tube, by 7  AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG: 34iAPAN5 EndbOZymzf_\ﬁY PC:US No Scent)ftll at flerne alt !_Jlolqalwskdmatenale fra 8.1.1 Paso1 leplelza: _ ) o N 8 NETTOYAGE: 6.5 Ta TNV QVTIKATAoTAON TOU OWARVa, akoMOUBAOTE TIC iSIEC 08NYIEC LE TNV 11 TTAPOXETELDH. 8.1 Risterilizzazione dell'ospedale o del servizio di sterilizzazione 8.1.1.3  Kontroller om det fortsatt er igjen noe smuss, og fiern det om nedvendig ved
soaking and gentle manual cleaning. 71 Das Produkt sicher und gemaf den drtlichen Richtlinien zur Entsorgung von kontaminiertem trakeostomituben ved ibledszetning og forsigtig rengering i handen 8.1.1.1 Después de retirarlo del paciente, el dispositivo se debe colocar en un recipiente 8.1 Retraitement en hopital ou en service de stérilisation EVOMAGKTIKG, £QV TPOKEITAL VOl QVTIKATACTHOETE TO SWARVA HE Kamolov GAAov cwAriva 811 Punto 1 Pulizia: gjentatt blgtlegging i enzymatisk opplasning og med lett skrubbing med et mykt
. . . 8.1.1.3  Inspect for any residual contamination and, if necessary, remove it by repeat . 8.1.1.3  Efterse tuben for kontamineringsrester, og flern om ngdvendigt disse med adecuado y marcar claramente con la referencia o identificador del paciente. El . . TpayelooTopiag Bivona® yia xprion o€ eVAAIKEG Pmopeite oTn B€on Tou BApaTog 6.3 va -l - rengjeringsredskap.
Sterilised using ethylene oxide soaking in enzymatic solution and then light rubbing with a soft cleaning 72 S:Zf?’lrloe;ﬁ:t)égs?:d fiir Temperaturen bis maximal 121 °C getestet. gentagen ibledsztning i en enzymatisk oplgsning og med en let afgnidning med seguimiento del dispositivo se debe realizar de acuerdo con los procedimientos 8.1.1 Etapel Nettt?yag? : ) _ o ) ) aKvouQﬁcsrs mv naguKdTm Blu§lkuo[q: ) ) o o ) 8.1.1.1  Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo dovrebbe essere conservato in un 8.1.1.4  Kontroller visuelt om det finnes noen skade pa produktet. Kasser produktet
Sterilisation mit Ethy|en0xid implement. 8  REINIGUNG et rengeringsredskab. del hospital para el reprocesado de dispositivos de uso en un solo paciente. 8.1.1.1  Une fois retiré du patient, le dispositif (_:|0|t étre placé dans un conteneur qdaptg et a. I’lpl'v anoé va anoc1w)\2nvwcn, nsggcrg péoa and Tov TaAé owAva, éva o8nyd clpaA e dkpo contenitore idoneo e contrassegnato chiaramente con il riferimento/identificativo dersom det finnes tegn pa skader.
Steriliseret med etylenoxid 8.1.14  Inspect the product for any signs of damage. Discard the product if there is any Y L . . o . 8.1.1.4  Kontroller produktet for tegn pa skader. Hvis der findes tegn pa skader, skal 8.1.1.2  Following the instructions for use for an enzymatic solution (preferably using a (rjnqzq}:e cla#rertnelnt avfec la lreferetnce/l |denlt::1|‘|ant ?]u pa.?eln\t' Lelsulvll du dlsplosmf B. Xé'é‘fgggﬁg}xﬁ‘é;\.ﬁ gm',v(g'giﬁ\%{\,ﬁg’}c}ﬂségﬁ){ou T0 08nY6 CUPHA Kal TEPACTE TOV del paziente. ll tracking c!el dispositivo dovrebbe essere eseguito |'n‘c¢':)nforfmta . : -
fd 8.1 Wiederaufbereitung in klinischen Einrichtungen oder bei Hygiene-Dienstleistern duktet bortskaff neutral non-Coloured and non-scented cleaner Ruhof 345APANS Endozym oit étre effectué conformément aux procédures hospitaliéres locales pour le 5 T A U A TNYO alle procedure locali dell'ospedale per la risterilizzazione di dispositivi per I'uso su 8.1.2  Trinn 2: Metode 1 Instrukser for desinfisering:
Método de esterilizacion utilizando éxido de etileno sign ot damage. 4t Reiniauna: produitet bortsiaties. W PLis No Seont). reaove all Diolodieal material fom th e retraitement de dispositifs utilisables pour un seul patient. KaoUpIo GWAAVA KAl ToV ATO@PAKTIPA AVW aTi6 TO 08MY6 ObpHa. o un solo paziente.
APNRe o A . . . 8.1.1 1.Schritt Reinigung: . o o . AW Plus No Scent), remove all biological material from the tracheostomy tube, by y o i . . Y. AUEOWC UETA TV TOMOBETNON TOU CWARVA, AQAIPECTE TOV AMOYEAKTHPA Kal To 08nyd cUppa. - o ) . o . 8.1.2.1 Plasser produktet og proppen hver for seg i et apparat for vask/desinfisering/
Stérilisé a 'oxyde d'éthylene 8.1.2  Step 2: Method 1 Sanitization Instruction: 8111  Nach der Entfernung aus dem Patienten wird die Kandle in ein geeignetes 8.1.2 Trin 2: Metode 1 Saniteringsanvisninger: soaking and gentle manual cleaning. 8.1.1.2  En se conformant au mode d’emploi d’une solution enzymatique (de préférence, 8.1.1.2  Seguendo le istruzioni per 'uso di una soluzione enzimatica (preferibilmente una el 3 ! ¢
0 : Si Bulevi . ) S kAl tranafort % das eindeutia mit den Ref daten/d ngdg ) - : . 8113 | . ih taminaci6 idualy, si ‘o, retirel utiliser un nettoyant neutre sans colorant ni parfum, par exemple Ruhof 7 ANOOHKEYZH KAI XEIPIZXMOX: soluzione detergente neutra non colorata e non profumata, ad esempio Ruhof tork i samsvar med HTM 2030/1SO 15883-2. Felg produsentens instruksjoner
ATIOOTElpu) NKE UE XPnon o&e1diov Tou albuleviou 8.1.2.1 Place t‘he product an_q its obturator separately in an HTM 203(?/[50 158§3—2 ehaltnis transteriert, das eindeutig mit den Referenzdaten/der es 8.1.2.1 Anbring p(oduktet og obturatoren hver for sig i en vaske-/desinficerings-/ -1.1.3 Inspeccione si hay contaminacion residual y, si es necesario, retirela con 345APANS Endozyme AW Plus No Scent), retirer tous les matériaux biologiques de 7.1 To GUYKEKPILEVO TTPOIGY TIPETTEL VOl AMTOPPITTETA e AOPAA) TPOTIO GUHPWVA HIE TIC TOTIKEC 345APANS Endozyme AW Plus No Scent), rimuovere tutto il materiale biologico for en termisk des!nﬁsenngssyklus, og brug en minimum A, -verdi pa 600 (ref.
; n : : P At compliant washer/disinfector/dryer. Follow the manufacturer’s instructions for betreffenden Patienten markiert ist. In Ubereinstimmung mit der lokalen terremaskine, der er i overensstemmelse med HTM 2030/ISO 15883-2. Falg inmersiones repetidas en la solucién enzimatica y un ligero frotamiento con un ! . 9'q R i 5 ¢ R A v g ) 009 1SO 15883-2). Forsikre deg om at vasken nér alle deler av produktet som skal
Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene. a thermal disinfection cycle giving a minimum A, value of 600 (ref. SO 15883-2) Krankenhauspraxis fiir die Wiederaufbereitung von Produkten, die fiir Producenten; anvisninger for varmedesinficering med en mindste A veerdi pa pano de limpieza suave. la canule de trachéostomie, par trempage et nettoyage manuel doux. 72 _||_<arsu6uvrnp|§c e by an;:\)pplgzr] yo)\ucps\qtg\{clgnglskég’\:/ oroBNTeY e A acheostomica, immergendola e procedendo ad una pulizia rengjores. Dette betyr 'egnnomstramnin innvendig i 'Wp‘*t og gjennom tilkoblet
Sterilisert med EtylenOkSid- Ensure that the wash reaches all parts of the progiuct to be cleaned. This will mean den Gebrauch an bei einem einzigen Patienten bestimmt sind, muss die 600 (ref. ISO 15883-2). Serg for at alle de dele, der skal renses, bliver roengjorte. 8.1.1.4 Inspeccione el producto por si tiene signos de dafios. Deseche el producto si hay 8.1.13  Verifier labsence de résidus de contamination et, si nécessaire, les retirer par un ' y GUVK;KPMEVG T‘lpOlOVTCl Exouv EhenBEl s Toue ( - manuale delicata. snaﬁjkermr- (hvis mon)t/ergtJ)A ¢ ? o9
flushing through the tube bore and talk attachment tube (if fitted). Riickverfolgbarkeit der Kantile gewahrleistet werden. Dette betyder gennemskylning af tube og talekanyle (hvis en sadan forefindes). signos de deterioro. nouveau trgr’épage dans dedla solution enzymatique et en frottant doucement 8  KAGAPIZMOX: 8113 qontrollarephe non vi Si? C°"‘af*“”az‘°’?e re_sidua & se necessario, rimyoverla 8.1.2.2  Ved hjelp av en aseptisk teknikk mé du inspisere det torkede/desinfiserte
8.1.2.2  Using aseptic technique, inspect the dry/disinfected product for any signs of 8.1.1.2  Weichen Siefjile Trachealka‘nulelein und ?efrejgn Sie diese vorsi«;htig dqrch 8.1.2.2  Brug en aseptisk teknik til at efterse det torrede/desinficerede produkt for tegn pa 8.1.2 Paso 2: Instrucciones de higienizacion Método 1: avec un outl de neﬁtoyage ou?<. . o 8.1 Noooxo;{smxn EHGVE"E{,EPVGUIC( n enavenegepyacia amooteipwon; Ll(r)):t::g?tlr:rnr;\:trzlz?eLljrllizsioalgzell?cr;et:n2|matlca, quindi spazzolare delicatamente produktet for & se om de finnes noen form for skader pé det. Kasser produktet
damage. Discard the product if there is any sign of damage. manuelle Reinigung von biologischen Riickstdnden. Befolgen Sie dabei die skader. Hvis der findes tegn pé skader, skal produktet bortskaffes. -l : 9 : 81.14 |nSlpecierl|E prnglt pour t:)jutjlgne éventuel de dommage. Jeter le produit s'il 8.1.1 BRual Kuqaplap0(:' o ' o . Vont e e P : i donni G i orod dersom det finnes tegn pa skader.
8.1.2.3  Store product in sealed plastic bag or container, marked with the patient’s Gebrauchsanweisungen der eingesetzten enzymatischen Losung (verwenden 8.1.2.3 Opbevar produktet i en forseglet plasticpose eller beholder, der er maerket med 8.1.2.1 Coloque el producto y el obturador en un lavador/desinfectador/secador que presente le moindre signe de dommage. 8.1.1.1  Metd v agaipeon g GUGKEUNC arno Tov aoBevry, 1) GUOKELN TIPETTEL val -1.1.4  Verificare che il prodotto non presenti segni di danni. Gettare il prodotto se 8.1.2.3 Oppbevar produktet i en forseglet plastpose eller beholder, merket med
reference/identifier. ol vorzugsweise ein heutrales, farb- und geruchloses Reinigungsmittel wie 2 6. patientens reference/identifikation. cumpla con HTM 2030/IS0 15883-2. Siga las instrucciones del fabricante para un 81.2 Etape2:Méthode 1 Consignes d'aseptisation : TOMOBETEITal OE KATAMIO TEPIEKTT KOl VG EMIONKAIVETAL EUKPCHE TO presenta un qualsiasi segno di danno. pasientens referanse/identifikasjon.
Use By. o X uho ndozyme us No Scent). L o . ciclo de desinfeccién térmica con un valor A, minimo de 600 (ref. SO 15883-2). GV%YV“’PW“KO TTApArtopm Tov ao 'e\goug IXVNAATNON TNE CUOKEUNG MPEMEL 8.1.2 Punto 2: Metodo 1 Istruzioni per la disinfezione: L . . L
Verwendbar bis 8.1.3  Alternate Step 2: Method Sterilization Instructions: 8.1.1.3  Untersuchen Sie die Kaniile auf verbleibende Kontaminationen und entfernen 8.1.3 Alternativt trin 2: Metode 2 Steriliseringsanvisninger: Asegurese de que el lavado alcanza todas las partes del producto que va a limpiar. 8.1.2.1 Placer le produit et son obturateur séparément dans un dispositif de lavage/ Z;']rcxvlEizgz;c\l/::glilgL&T;Saﬂfi;ir;%n;:;cclL%;ggﬂsggfgsvgﬁjﬁE\Elflc;xlgz:/w 8.1.3 Alternativt trinn 2: Metode/instruksjoner for sterilisering:
. i . R diese ggf. durch Einweichen in enzymatischer Losung. Reiben Sie sie dann - o . ) Esto significa el lavado a través del didmetro del tubo y del tubo de accesorio del désinfection/séchage conforme a la norme HTM 2030/ISO 15883-2. Suivre les i i X i - i » 8.1.2.1 Collocare separatamente il prodotto e il relativo otturatore in un dispositivo . - . .
Anvendes inden. 8131 !trllier:izh: gtgtr:f{;;gg:];%mimbe and wrap in protective lint-free cloth or place vorsichtig mit einem weichen Reinigungsgeréat sauber. 8131 iSzent ;::ﬁ{::z;z:;ﬁ:men’ og pak dem ind i et fnugfrit kizede, eller anbring dem habla (si esta instalado). consignes du fabricant pour le cycle de désinfection thermique, en entrant une 8.1.1.2 Ago%ouewg}'ac TG pénylsc XPHong yia Kogloto sv(yulxo Ble'la%uhuctf(?‘KfsTSAKpsorluncn di lavaggio/disinfezione/asciugatura conforme ai regolamenti HTM 2030/ 8.1.3.1 Zit;tzrr(i)lizre)reirr::;;zroe:eog pakk dem inn i beskyttende lofritt toy eller plasser dem i
i e i i+ di i o o 8.1.14  Stellen Sie durch eine Sichtpriifung fest, ob das Produkt beschadigt ist. Falls das " : ; o oy écnica aséptica, i i i iti valeur A, minimale de 600 (ref. ISO 15883-2). Vérifier que le lavage atteint toutes KAmoLo OUOETEPO, AXPWHIO KA AOOKO KABAPIGTIKG, TTX. TO RUnOT 3457 . 150 15883-2. Seguire le istruzioni del fabbricante per un ciclo di disinfezione AN . ; h
Utiiser vancle, 5132 Strlsn gravtydsplcement steam ot 12°C (250 for 0 5132 Strlser med yngeasmetodeden dampaioksve ved 121 2507 40 e partisdu ot anetoyesCel i un incage e o delo e Erdmme AN e oS, cpsieiers Sl By sl ant o e fermicaconunvelore A minimo, 6 6001150158633, Acerrch
3 minutes. ! minutter. . o . de la canule de phonation optionnelle (si adaptée). g . lavaggio raggiunga tutte le parti del prodotto da pulire. Cio significa sciacquare
Hugpounvia Ajénc. 8.1.2  2.Schritt: Methode 1 - Desinfektionsanleitung: 8123 rceofgfeerr\\éieaec: E:g#;g;grlg‘:l E:clisn?(:n recipiente cerrado, marcado con la 8.1.2.2  En utilisant une technique aseptique, inspecter le produit séché/désinfecté 8.1.1.3  EmBewpriote yia orgoménnomgmo)%lppqnm 5"1“0)‘;"0”,'(0" eav E'Zm ) attraverso il foro della cannula e la cannula del dispositivo di comunicazione “Talk 8.2 Reprosessering pa sykehusavdelingen eller av hjemmesykepleier
. . . . " . . Py . s . . P < . . anapaltnTo, APYAIPECTE TNV EYPATTTICOVTAC TO EMAVEIANUUEVA OTO EVCUUIKO Attachment” (se proVViStO).
Utilizzare entro. 8.2 Hospital ward or home-care re-processing 8121 Legen Sie das Produkt und den zugeharigen Obturator separat in ein mit 8.2 Behandling til genanvendelse pé hospital eller i hjemmet pour tout signe de dommage. Jeter le produit s'il présente le moindre signe de B PAPED ArDodt e K heio raB ! ) o
Brukes innen 8.2.1 Step 1 Cleanin den Normen HTM 2030/150 15883.2 konformes Reinigungs./Trocknungs./ 821 Trin 1 Rengorin 813 Pasoalternativo 2: Método Instrucciones de higienizacion: dommage. 8114 Emdeup Kﬁlﬁfﬁﬁif@ ooy ? e Amopptite <o ooy st oy 8122 Utilizzande una tecnica asettica, controllare l prodato asclutto/disinfettato e B0 Trinn 1 Renglering
' - P 9 Aufbereitungsgerit. Befolgen Sie die Herstelleranweisungen fiir einen - gering 8131 Inserte el obturador dentro del tubo y envuéivalo en un pario protector sin 8.1.2.3  Stocker le produit dans un sac ou un conteneur en plastique, marqué de la e onouoérp']ﬂorz cnugél (l’]:ld@ XoV (niEc. Amopply e PX Veri|ﬁ§af? che n%"} EFGSGMI segni di danni. Gettare il prodotto se presenta un
Aufbereitungszyklus mit thermischer Desinfektion, wobei mindestens ein A, Wert o ‘ . e référence/de I'identifiant du patient. qualsiasi segno di danno. i i
" . S pelusas o coléquelo en un bolsillo de esterilizacion. 812 Brua2: Mi6os o8nvi L " . . X " L 8.2.1.1 Etter at roret er fiernet fra pasienten, plasseres det i en forseglet plastpose eller
8.2.1.1  Following removal, place the tube in a sealed plastic bag or container until read von 600 gegeben sein muss (gemaB. ISO 15883/-2. Stellen Sie sicher, dass der 8.2.1.1 Efter udtagning anbringes tuben i en plasticpose eller beholder, indtil den skal . . o ; “ . ; 5 srilisati 1. Mua 2: MéBodoc 1 08nyiec uyiewnc: 8.1.23  Conservare il prodotto in una busta o in un contenitore di plastica sigillato, beholder til det skal rengjeres. Dette hindrer sekresjonene i & terke ut og bli
to clean it. This will avoid drying out and hardening of secretions. Y Waschvorgang sémtliche zu reinigende Produkteile erreichen kann. Das Lumen rengores. [g)ettg forhind%er, at sekreterﬁe terr’;r ind eller starkner. 8.1.3.2 fzsggt'&‘;ze?al;?::éﬁ!i‘/etgf vapor por desplazamiento de gravedad a 121° C 8.1.3 Variante pour I'étape 2 : Consignes pour la méthode de stérilisation 6121 TomoBerhote EexupIoré-To mooiéy Kl oV ANoGRAKTApa ToU OF KMol contrassegnato con il riferimento/identificativo del paziente. penol 9j ) g
ii i i u inutos. o i 1.2, ’ ¢ « ‘
8.2.1.2 Soak the tracheostomy tube and its obturator, separately, in a container of warm ?neurslizg‘ﬂiring duﬁ:é-\vgiézllqussschlauchs der Phonationskandile (sofern zutreffend) 8.2.1.2 Laeg trakeostomituben og dens obturator i bled hver for sig i en beholder med 8.1.3.1  Insérer lobturateur dans la canule et les QNVE|0,P‘P.GT c.ians un tissu protecteur non nAuvmplo/ano)\uHGVTnpa/oTsvaTnpa, OUHPWVO TIPOG TO HTM 2030/I1SO ) 8.1.3 Punto 2 alternativo: Metodo 2 Istruzioni per la sterilizzazione: 8.2.1.2 Blgtlegg trakeostomirgret og den tilhgrende proppen hver for seg i en beholder
| f ligh water containing a mild soap solution for a period of 60 minutes. Ensure that P - o varmt vand, der indeholder en mild saebeoplasning, i 60 minutter. Sgrg for at alle 82 R do en depart to hospitalari idados a domicili pelucheux, ou les placer dans une poche de stérilisation. 15883-2. AkoAOUBHOTE Tic 08nyieg Tou KataokeuaoT yia Tov KUKAo Beplukiic . ) i ) med varmt vann tilsatt en mild sapeopplesning i 60 minutter. Forsikre deg om at
\\.// Keep away from sunlight the wash reaches all parts of the product to be cleaned. This may mean using a 8.1.2.2  Untersuchen Sie das getrocknete/desinfizierte Produkt unter Anwendung de dele, der skal renses, bliver rengjorte. Dette kan medfare, at der skal bruges en -4 Reprocesado en departamento hospitalario o en cuidados a domicilio 8.1.3.2  Stériliser dans un autoclave a vapeur a déplacement de gravité a 121 °C pendant anoldpavong, divovtag eAdxiot Tipr A, Tou 600 (avae. ISO 15883-2). 8.1.3.1  Inserire 'otturatore nella cannula e avvolgerlo in un panno di protezione senza vasken nér alle deler av produktet som skal rengjares. Dette kan innebaere at du
// o~ Vor Sonnenlicht schiitzen syringe to flush through the talk attachment tube (if fitted) and manipulating aseptischer Verfahren auf Anzeichen von Beschadigungen. Falls das Produkt sprajte til at gennemskylle talekanylen (hvis den forefindes), og at sma tuber skal 82.1 Paso 1 Limpieza 40 minutes. Bsgmweang OX n mAUon @Tdvel is Ol ta Tprpata tou ”PO“';\‘{TOC Tou "PETTE;\ va pelucchi oppure inserirlo in una busta di sterilizzazione. benytter en sprayte til & sprute gjennom det tilkoblede snakkereret (hvis montert)
/L\ Mé ikke udsaettes for sollys small tubes to ensure that the liquid does fully fill the bore. irgendwelche Anzeichen einer Beschadigung zeigt, muss es entsorgt werden. bevzeges, saledes at de fyldes helt med vaeske. :guggéo?,u‘gn;”g Ol;\‘l,‘:]mt':' gl;r;fgr;ﬂ;osg:ﬂ:pelgs Tou owAnva katTou owAnva 8.1.3.2  Sterilizzare in autoclave a vapore con spostamento di gravita a 121° C per 40 og beveger pa sma slanger for 4 forsikre deg om at vaesken fyller dem helt.
[ Manté leios de la | | 8.2.1.3  Remove any contamination with a lint free swab. Small tracheostomy tube bores 8.1.2.3  Lagern Sie das Produkt in einem versiegelten Plastikbeutel oder Behélter mit den 8.2.1.3  Fjern forurening med en fnugfri serviet. Sma trakeostomitubers lumen kan renses 8.2 Retrai 1t en service h lier ou dans le cadre de soins a domicile 8122 X prikaToc oMlac tepoooy X ep PTEED. /ol , minuti. 8.2.1.3 Fjern alle urenheter med en lofri vattrenser. Sma trakeostomirer kan renses ved &
an engas\e ’eJO'S elaluz 50 ar . can be cleaned by pulling a small portion of a lint free swab through the tube. Referenzdaten/ der ID des Patienten. ved at traekke en fnugfri serviet gennem dem. 8.2.1.1 Después Qe retirar el tu_bo, _coléquelo enuna bolsa o recipiente cgr(ado hasta P e vgqiy&n?#:&“;;?g‘;ﬁigggﬁ:Sgl.’;\fédi“i}%%g(:g:;gggﬂzc?oﬁ&%%‘l‘aﬁg‘zolov trekke en liten bit med lofri vatt gjennom dem.
gonservler al'abri ,de Ié Ium')e\re d,u soleil 8214 |fI\SPeCt for atf‘y residual contamination and, if necessary, repeat the soak and 8.1.3 Alternativer 2. Schritt Methode 2 - Sterilisierungsanleitung: 8.2.14 !E)Clm(t;0||ten'at der ikke findes yderligere snavs pé& tuben, og gentag om nedvendigt g:;:csit:rjlessm para ser limpiado. Esto evitara el secado y endurecimiento de las 8.2.1 FEtape 1Nettoyage 8123  AMOBNKEGOTE T0 TpOibY OF OPPaYIOLEVN TAAGTIK GAKOGAG | TEQIEKTN, 8.2 Risterilizzazione dell'ospedale o del servizio di sterilizzazione 8.2.14 E:)n}mller at det ikke er noen urenheter igjen, og gjenta om nedvendig
lATNPEITE HOAKPLA ATTO TO NAIAKO PWe clean operations. ibledseetning og rengoring. ' ONUACHEVO HE TO QVAYVWPIOTIKS/TAPATOMITH TOU ABEVOUC, izi otleggingen og rengjeringen.
i i in di ile ein. Wi ie bei ile in ei i i ibi . 8.2.1 Punto 1 Pulizia
i 8.2.1.5 Rinse the tube inside and outside with clean warm water, flushing thoroughly 8.1.3.1  Fuhren Sie den Obturator in die Kandile ein. Wickeln Sie beide Teile in ein 8.2.1.5 Tuben skylles indvendigt og udvendigt med rent, varmt vand, renses grundigt 8212 Sumerja el tubo de traqueotomia y su obturador por separado en un recipiente a5 'avoir retiré ; 8.2.1.5  Skyll reret innvendig og utvendig med rent, varmt vann. Bruk rikelig med vann o
genek;e al rlpar:) d?"adlycitsmarl?' with water then air dry. flusenfreies Tuch ein oder legen Sie diese in einen Sterilisierbeutel. med vanz og quttorres? 9 9 9 9 con agua caliente que contenga una suave solucién jabonosa durante un periodo 8211 ?ciﬁle;;3;:;:’;:2’]2%2':5;;';;aer;‘:éisraEsegnéi?fe?:lgzgg:étfﬁee::ei?stl?:t'que 8.1.3  EvaMakTiké Bripa 2: MéBodog O8nyisg amooteipwong: qu¥t0rk deretter prc?dugktet 9 9 9
evares utenror direkte sollys. . ) ) i itati i i ° ilisi . . de 60 minutos. Asegurese de que el lavado alcanza todas las partes del producto N PO . )
PP Y 8.2.1.6 Storein aclean sealed plastic bag or container. 8.1.3.2  Ineinem Gravitationsautoklaven 40 Minuten lang bei 121°C sterilisieren. 8.2.1.6 Opbevaresien ren forseglet plasticpose eller beholder. que va a limpiar. Es?o puede s?gniﬁcar el uso de una jeringa era lavar elptubo de durcissement des sécrétions. 8.1.3.1 Eiodyete Tov cmoq)pgnr’]pa oTo gw)\r‘]va Kall TUNIETE Ta pE éva r{pocrm‘eunké 8.2.1.1 Dopo la rimozione, inserire la cannula in una busta o in un contenitore di plastica 8.2.1.6 Oppbevarien ren, forseglet plastpose eller beholder.
) ) ) o accesorio del habla (si esta instalado) y manipular tubos pequenos para garantizar 8.2.1.2 Faire tremper la canule de trachéostomie et son obturateur, séparément, dans un Upaopua mou Sev a@rivel xvoudt 1y TOTIOBETAOTE Ta O& KATTOIO GAKO AMTOCTEIPWONG. s’!gillatp fino a quando non & pronto per la pulizia. Cio evitera l'essiccazione e
822 Step2Sanitization 8.2 Wiederaufbereitung im Krankenhaus oder im héuslichen Umfeld 822 Trin 2 Sanitering que el liquido llene su diametro. rée;;m;imecs,\}téer?;:: d:el]e:g\f:a::tet:itnl:?:J:::Fein zxgggiusfoddi?:: r?:tr;gagr[ 8.13.2 ?;fnogs(g)suaocs O€ QUTOKAUOTO ATHOU e EKTOMON BapUTNTAC £Mi 40 AEMTA, GTOUC s :lndurlmento delle secre2|o|n|4 | X ) e . 8.2.2 Trinn 2 Desinfisering
8.2.2.1 Remove the tube and the obturator from its container and place in a pan of 8.2.1 1.Schritt Reinigung 8.2.2.1 Tag tuben og dens obturator ud af beholderen, og anbring dem i en gryde med 8.2.1.3 Retire la contaminacién con unadtolallita sin pelusa. S' diametro de los tubos dde | Cela signiﬁé utiliser?me seringge pour rincer la canﬁle de phoFr)mation optionn);llé ’ o umnTgr:%eerrm?t:sacroar:aar?:S;ecaalgsZnuung Eﬁliziegjéoé?;api;;igﬂ:&%‘é?ﬁ‘:;;gdo 8.2.2.1 Tareret og proppen ut av beholderen og plasser dem i en kjele med fosskokende
i il traqueotomia pequefios se puede limpiar empujando una pequefa porcién de la N . . : . . N . P K . . N N
y Keep d 8222 ?pldly bo-'mg CRI;?/\T)‘\A/I:IITFROM HEAT. Allow the water to cool to“hand hot” 8.2.1.1 Nach der Entfernung wird die Kaniile bis zur Reinigung in einen versiegelten 8222 rDentl; kog;nde_lvandF.JERN DEN FRA VARMEKILDEN. Lad vandet kale ned. til d toa?lita sin peISsaqa través dsl tubo ’ oY peauenep (st adaptée) et manipuler les petits canules afin de sassurer que le liquide remplit 8.2 Emaveme€epyacia oe BAAANO VOCOKOEIOU I O voonAeia Kat’ oikov di 60 minuti. Accertarsi che il lavaggio raggiunga tutte le parti del prodotto vann.
0, eepdry over pan an . Allow the water to cool to “hand ho 2k gryden til, og . Lad vandet kale ned, til det er .

Trocken aufbewahren
Opbevares tort
Manténgase en lugar seco
Conserver au sec

Na Siatnpeital oteyvéd
Tenere all'asciutto.
Oppbevares tort.

before removing the parts.
8.2.2.3 Handle the obturator by its handle and the tube by its neck flange.
Smiths Medical and Portex design marks; Bivona; and Hyperflex are trademarks of the Smiths

Medical family of companies. The symbol ® indicates that it is registered in the U.S. Patent and
Trademark Office and certain other countries.

© 2008 Smiths Medical family of companies. All rights reserved.

Beutel oder in ein Behaltnis gelegt. Auf diese Weise wird einem Austrocknen und
Verhérten von Sekretionen vorgebeugt.

8.2.1.2 Weichen Sie die Trachealkaniile und den Obturator separat 60 Minuten lang in
einem Behalter mit warmem Wasser ein, das ein klares, duftstofffreies und mildes
Reinigungsmittel enthalt. Stellen Sie sicher, dass der Waschvorgang samtliche zu
reinigende Produktteile erreichen kann. Dies kann bedeuten, dass eine Spritze
eingesetzt werden muss, um den Anschlussschlauch der Phonationskantile
(sofern zutreffend) zu durchspiilen. Bei kleineren Schlduchen muss unter
Umstanden manuell nachgeholfen werden, um sicherzustellen, dass die
Schlauchéffnung vollstandig von der Flussigkeit geftillt wird.

8.2.1.3  Entfernen Sie samtliche Verunreinigungen mit einem fusselfreien Tupfer. Ziehen
Sie zur Reinigung des Lumens kleinerer Trachealkantilen einen fusselfreien Tupfer
durch den Schlauch.

8.2.1.4 Uberpriifen Sie das Aufbereitungsgut auf verbleibende Verunreinigungen und
wiederholen Sie ggf. Einweichung und Reinigung.

8.2.1.5 Spilen Sie den Schlauch von innen griindlich mit sauberem warmem Wasser
nach und lassen Sie ihn dann an der Luft trocknen.

8.2.1.6  Bewahren Sie das Produkt in einem sauberen versiegelten Kunststoffbeutel oder
-behiltnis auf.

“handvarmt’, for delene tages ud.
8.2.2.3 Hold obturatoren i hdndtaget, og tuben i kraven.

Smiths Medical og Portex designmaerker; Bivona;og Hyperflex er varemaerker tilhgrende Smiths
Medical firmaer. Symbolet ® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patentog
varemaerkekontor og i visse andre lande.

© 2008 Smiths Medical firmaer. Alle rettigheder forbeholdes.

8.2.1.4 Inspeccione si hay contaminacion residual y, si es necesario, repita las operaciones
de inmersion y limpieza.

8.2.1.5 Enjuague el tubo por dentro y por fuera con agua caliente limpia, lavdndolo por
completo con agua, y después séquelo al aire.

8.2.1.6 Consérvelo en una bolsa de pléstico o recipiente cerrado.

8.2.2 Paso 2 Higienizacién
8.2.2.1 Retire el tuboy el obturador de su contenedor y coléquelos en un recipiente de
agua limpia hirviendo.
8.2.2.2 Tape el recipiente y RETIRELO DE LA FUENTE DE CALOR. Deje que el agua se enfrie
hasta una temperatura cémoda para las manos ante de retirar las piezas.
8.2.23 Manipule el obturador por su asa y el tubo por la brida del cuello.

El logotipo de Smiths Medical y Portex; Bivona; y Hyperflex son marcas comerciales de la familia
de empresas Smiths Medical. El simbolo © indica que la marca comercial esta registrada en la
Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises.

© 2008 Smiths Medical family of companies. Todos los derechos reservados.

complétement l'orifice.

8.2.1.3 Retirer toute contamination avec un tampon non pelucheux. Il est possible
de nettoyer les orifices des petites canules de trachéostomie en tirant un petit
morceau de tampon non pelucheux a travers la canule.

8.2.1.4 Vérifier 'absence de résidus de contamination et, si nécessaire, répéter les
opérations de trempage et de nettoyage.

8.2.1.5 Rincer l'intérieur et I'extérieur de la canule avec de I'eau chaude propre, en faisant
circuler une quantité abondante d'eau dans la canule, et laisser sécher a I'air libre.

8.2.1.6  Stocker dans un sac en plastique ou un conteneur propre scellé.

8.2.2 Etape 2 Aseptisation

8.2.2.1 Retirer la canule et 'obturateur de leur conteneur et les placer dans une casserole
d'eau propre bouillante.

8.2.2.2 Couvrir la casserole et LA RETIRER DU FEU. Laisser refroidir I'eau jusqu'a une
température permettant d'y plonger la main, et retirer les piéces.

8.2.2.3 Manipuler l'obturateur par sa poignée et la canule par la collerette du col.

La marques de design Smiths Medical et Portex; Bivona; et Hyperflex sont des marques déposées

8.2.1 Brjpa 1 KaBapiopog

8.2.1.1 MeTtd TV a@aipeon Tou OwArVa, TOMOBETHOTE TOV OE OPEAYIOHEVN TTAACTIKY
0aKOUAA 1) TIEPIEKTN WG OTOU €(0TE €TOIHOL vVa Tov Kabapioete. Me Tov Tpomo autod
AMOPEVYETE TNV EAPAVON Kal TN OKAPUVON TWV EKKPIUATWV.

8.2.1.2 Méoa oe mepIEKTN pe (E0TO VEPD TO OTIOIO TIEPIEXEL I{TTIO SIGAUHA GATTOLVIOU,
euPanTiote EEXWPIOTA TO CWAVA TPAXEIOCTOMIAC KAl TOV AIMOQPAKTAPA TOU YIa Jidt
XPOVIKN Tiepiodo 60 AemTiv. BeBatwOeite 6Tt n MAUON YTAVEL OE OAA TA TUAHATA TOU
TIPOIOVTOG TIOU TIPETTEL VAL KABAPIOTOUV. AUTO ONPAiVEL OTL UITOPE( va XPEIAOTE! val
XPNOILOTIOIOETE KATTOLa OUPLYYA WOTE Va EEMUVETE TO OWAIVA TOU E€APTAATOS
OMINaG (EQOoOV £XEl TPOCAPTNOEI) KAl VA XEIPIOTEITE TOUG HIKPOUG CWAVEG yia va
BeBaiwBeite OTI TO LUYPO £XEL YEUIOEL TTAIPWE TO ECWTEPIKO TOU CWARVAL.

8.2.1.3  AMOHAKPUVETE OTIOIASHTIOTE EMUOAUVON HE KATIOI0 TOAUTIIO TIOU SV agprivel
XvoUSt. Ot HIKPOU SIAHETPAHATOC OWAAVEG TPAXEIOCTOHIOG MTTOPOUV va
KaBap1oTouV TPARWVTAC pHECA amd TO CWARVA Eva HIKPO KOPUATI TOAUTTIOU TTOU
Sev agrivel xvoudt.

8.2.1.4 EmMOewprOTE yla TUXOV UTTOAEIMPATIKN EMPUOAUVON Kal, GV givatl amapaitnto,
emavaldpete Tig Sladikacieg epBanTiong kat kabapiopou.

8.2.1.5  ZemA\UVETE TO CWANVA EEWTEPIKA KAl ECWTEPIKA HE KaBapd, (eaTo vepod,
Eem\évovTag KaNA HE VEPO KAl HETA APFOTE TO VA OTEYVWOEL.

da pulire. Cio puo significare I'uso di una siringa per risciacquare attraverso
la cannula del dispositivo di comunicazione “Talk Attachment” (se provvisto)
e la manipolazione di piccole cannule per assicurare che il liquido riempia
completamente il foro.

8.2.1.3 Rimuovere eventuale contaminazione con un bastoncino privo di pelucchi. |
piccoli fori delle cannule tracheostomiche possono essere puliti spingendo la
punta di un bastoncino privo di pelucchi attraverso la cannula.

8.2.14 Ispezionare e verificare la presenza di eventuale contaminazione residua e, se
necessario, ripetere 'immersione e le operazioni di pulizia.

8.2.1.5 Risciacquare la cannula internamente ed esternamente con acqua calda pura,
sciacquando bene con I'acqua e successivamente asciugare all‘aria.

8.2.1.6 Conservare in una busta o in un contenitore di plastica pulito e sigillato.

8.2.2 Punto 2 Disinfezione
8.2.2.1 Rimuovere la cannula e I'otturatore dal contenitore e collocarli in un vaschetta di
acqua pura in ebollizione.

8.2.2.2 Coprire la vaschetta e RIMUOVERLA DAL CALORE. Lasciare raffreddare I'acqua fino
a che non diventa tiepida prima di rimuovere le parti.

8.2.2.2 Legg pa lokk og TA KJELEN AV VARMEN. La vannet fa kjole seg ned til “hdndvarmt”
for delene tas ut.

8.2.23 Hold bare i proppens handtak og i nakkeflensen pé roret.

Smiths Medical og Portex designmerker; Bivona; og Hyperflex, er varemerker for Smiths
Medical-selskaper. Symbolet ® indikerer at varemerket er registrert hos det amerikanske
patent- og varemerkekontoret og patentkontorer i visse andre land.

© 2008 Smiths Medical-gruppen av selskaper. Alle rettigheter forbeholdes.

de la famille de sociétés Smiths Medical. Le symbole © indique que cette marque est enregistrée 8.2.1.6  AmoBnkevoTe o€ KABaPr) OEPAYIOUEVN TTAAOTIKA OOKOUAA 1) TTEPIEKTN. 8.2.2.3 Impugnare l'otturatore dalla maniglia e la cannula dalla flangia a collarino.
aupres du Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains

8.2.2 2. Schritt Desinfektion autres pays.

8.2.2.1 Nehmen Sie Kandile und Obturator aus dem Behélter und legen Sie beide in ein
Gefal mit siedendem sauberem Wasser.

8.2.2.2 Decken Sie das Gef4B zu und NEHMEN SIE ES VON DER WARMEQUELLE. Lassen Sie
das Wasser bis auf eine hautvertragliche Temperatur abkiihlen, bevor Sie die Teile
herausnehmen.

8.2.23 Fassen Sie bei der Handhabung der Teile den Obturator am Griff und die Kantile 8.2.2.3
am Adapter an.

8.2.2 Brpa 2 Yyewn
8.2.2.1  AQQIPECTE TO WAV KAl TOV AMOPPAKTHPA A0 TOV TIEPIEKTN TOUG Kal
TOmOBETAOTE Ta O PO HETAAAIKS OKEVOG 0TO ooio Bpalel ypriyopa Kabapo vepo.
8.2.22 KahUyte 10 okevog Kat ATOMAKPYNETE TO AMO THN MHIH ©@EPMOTHTAX.
MPOTOL APAIPECETE TA KOMPATIA, AQHOTE TO VEPO VA KPUWOEL £w¢ OTOU TO
VIWOETE «(€0TO OTO XEPI».
Xelpileote Tov amo@paktripa and T Aapn Tou Kat 1o cwAva anoé t eAavtla tou
Aatpou.

Il simbolo grafico Smiths Medical e Portex; Bivona; TTS; e Hyperflex sono marchi di fabbrica delle
aziende Smiths Medical. Il simbolo © indica che il marchio di fabbrica & depositato presso I'Ufficio
© 2008 Groupe de sociétés Smiths Medical. Tous droits réservés. brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi.

© 2008 Aziende Smiths Medical. Tutti i diritti riservati.

Das Smiths Medical und Portex-Geschmacksmuster; Bivona; und Hyperflex sind Marken der
Unternehmensfamilie Smiths Medical. Das Symbol © bedeutet, dass die Marke beim Patentund
Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lander eingetragen ist.

To orjpa oxedtaopou Smiths Medical kat Portex; Bivona; kat Hyperflex givat epmopika

onpata Twv etaipeiv Smiths Medical. To cUpBoAo ® UTOSNAWVEL OTI TO EUTTOPIKO OAHA EXEL

kataxwpnBei oto Mpageio Amwudtwy Evpeottexviag kat Epumopikwv Znpdtwv twv H.M.A. Kat
OPIOHEVIWV ANWV XWPWV.

© 2008 Smiths Medical Family of Companies. Alle Rechte vorbehalten.

© 2008 Opihog eTalpelwv Smiths Medical. Me Ty em@UAagn SAwv Twv SIKAIWPATWV.
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c 1270) 4 Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff Tubo de traqueostomia sem balao Bivona® extra longo, fixo Hyperflex™ Bivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan kuff Kuffiton, erikoispitkd, kiinted Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputki Bezmanzetov4, prodlouzena tracheostomicka kanyla s pevnym Rurka tracheostomijna bez mankietu, bardzo dtuga, ze sztywnym Bivona® mandzsetta nélkiili, extra hossz, régzitett Hyperflex™ Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tiipii
€ krénim limcem Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ otozeniem kotnierz\ Hyperflex™ Bivona® tracheosztomas tubus
Deze instructies bevatten belangrljke|nformat|evoor een veilig gebruik van Estas instrucées contém informagdes importantes para uma utilizagao Dessainstruktioner |nneha||erV|kt|g |nformat|on gaendesdker Namaé ohjeet sisdltavat tuotteen turvalliseen kayttoon liittyvia tarkeita T h Tub 9 yp P ypP Bu talimatlar, uriiniin giivenli kull glayan 6 li bilgiler igerir. Bu
0473 het product. Lees deze Gebruik | door, metinbegrip van segura do produto. Leia na integra estas instrugdes de utilizagao, incluindo av produk . Las hela bruk g inklusive alla varningar och tietoja. Lue ndma kayttoohjeet kokonaan ennen tuotteen kadyttéa mukaan rac eOStomy ube Instrukcia stosowania zawiera wazne informacie dotyczace bezpiecznego Az utasitasban a termék bi - - A 1atihon coiiked fontos iiriinii kullanmadan 6nce, bu Kull Talimatlan Uyarilar ve
de Waarschuwingen en de mededelmgen ‘die met Let op beginnen, voordat as adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este produto. A nao fﬁrsiktighetsatgarder, innan du anvinder denna produkt. Underlatenhet lukien varoitukset ja huomautukset. Ellei varoituksia, huomautuksia ja uz wanija roduktu. Przed rozpoczeciem korzl stani); zq rodul?tu nalegi mformacm taldlhaté. A termek hasznalatat megelézéen o?vassa el a Ikazlar holumlen de dahil olmak i uzere biitiin i |;er|g|n| okuyun. Uyari, ikaz
dit product in gebruik wordt genomen. Als de waarschuwingen, voorzorgen observancia das adverténcias, precaugdes e instrugées podera resultar att pa ratt satt folja varningar, forsiktighetsatgéarder och instruktioner kan ohjeita noudateta, seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakavia Tentonavod obsahu]edulentemformace pro bezpeéné pouziti vyrobku. Pred zayoznacpn 2 cal. mstrukcp stgsowama “,” tym z gstrzezen|am|y| : s tei s 526 beleertve 2 Fi 9 elmezteteseket es az ve lara diizgiin bir sekild olimii veya agir
en instructies niet in acht worden genomen kan dat leiden tot overlijden em Iesoes graves ou mesmo na morte do doente. E responsabilidade do resultera i dodsfall eller allvarlig patientskada. Det aligger ansvarig likare vammoja. Ladkarin vastuulla on varmistaa, ettd hoidon antaja on pouzitim vyrobku si preététe cely obsah navodu k pouZziti véetné rpestrn ame a Ja ns’tr kcy ostrzezen i przestré C Lo 4z s A ' N & 'gy - és yaralanmasiyla sonu;lanabmr. Il ve bakim talimatlarinin |
. o - L of ernstig letsel van de patiént. Het is de verantwoordelijkheid van de arts p I de cuidados de satide assegurar que as instrugées de utilizagao att sikerstilla att instruktionerna for anvandning och underhall ges till och ymmartanyt kiytts- ja huolto-ohjeet. a upozornéni. Pokud nebudou tato varovani, upozornéni a pokyny piesné rn:ze r?:waldnc ':;o'; l::m-l’ lub owazne"n; uszt;(otj;;emachalal pazc entag meafeleld betartélsa:nai(w lasztasa a bZte hoz vagy stlyos bakimiyla ilgil kisiye verilmesini ve anlasil glamak, saghk
Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff om ervoor te zorgen dat de instructies voor gebruik en onderhoud worden e ¢do sao compr e fornecidas ao prestador dos cuidados. forstas av vardpersonalen. dodrzeny, muze dojit ke smrti nebo vaznému poskozeni zdravi pacient: Pracom'r)mksluzbyzdrov?najest > P neg yzapr pacj sengulesehez vezethet Az " g panaz vagy anr}:ak pratisy in sorumlulugud
begrepen door en doorgegeven aan de zorgverlener. ~ 1 KUVAUS Zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby se pracovnik poskytujici pé: PRFR Lot . P < ek guigyi =
. H keji rzez lekarza. hogy a h lati és karbantartasi utasitasokat a gondozé Cl
. CAO: . : P H Sier o muty s \ i przestrzeganie jszej instrukgj p gy g . :
m Tubo de traqueostomia sem balao Bivona® extra longo, fixo Hyperflex™ ! DESCRICA0 ! BESKRIVNINaG 2 Kuffiton, erikoispitka, kiinted Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputki on rontgensateita se’znamll S navodem k pouZitia ddrzbe a odpovida za to, ze mu bude tento meggértette és alkalmazza. ! ACIKLAMA
q g0, yp! 1. BESCHRUVING: O tubo de traqueostomia sem bal&o Bivona® extra longo, fixo Hyperflex™ é um tubo de silicone Bivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan kuff ar en rontgentat tradforstarkt lipdisematon | P \vahvistei ik P Ki. Putk i Py 15 mm: l?. Putk navod poskytnut. 1. OPIS: Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tupd, radyopak, tel ile
T radiopaco reforcado com arame. Este tubo tem uma conexéo de 15 mm incorporada. Cada silikonkanyl. Denna kanyl har en 15 mm inbyggd anslutning. Varje enskild kanyl forpackas apaisematon lankavahvisteinen silikoniputki. Putkessa on kiinted 15 mmn liitin. Putket on . Rurk h iina b ki bardzo df tozeniem kofnierz\ L saglamlastiriimis bir silikon tuptdr. Bu tiiptin, entegral 15 mm bir baglantisi vardir. Her bir tiip,
m Bi ° lang, fast H flex™ trakealkanyl Kuff De Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff is een radiopake, met tubo é embalado individualmente com um obturador, tampa (vermelha) de descanulacio e fita separat med obturator, kanylhylsa (r6d) och twillband. Denna produkt tillverkas med Bivona® yk;lttilspak:ttu:#aJ?kalnenlqukatttls z§a|taa®()sbtura§ftign, kar;ykl)lntltulflza.n (ptgnalnen)Ja 1. POPIS: H“" :r;]reafmeg?\slg%r:y.n;t zelgrr;aoz I?;?k 2{“;00%3‘,91’“2: séteyvrjrs‘g;:apocozer?;r&ni%\r/‘vI:;Zia Rurka 1. LEIRAS: bir obturatér, dekaniilasyon kapad (kirmizi) ve kabartma cizgili bantla ayn ayri paketlenmistir.
ivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan ku draad versterkte siliconen buis. Deze buis heeft ij:t;géigf?:gg;fmlenge van 15 mm. Elke buis de sarja. Este produto é fabricado com a formulagao Bivona® SuperSlick”. SuperSlick*-formel. eidontanauhan. Juote on vaimistettu Blvona” Supersic mmuotoliun mutaisestl Bezmanzetovs, prodiouzené tracheostomické kanyla s pevnym krénim limcem Bivona® ma szczelne polaczente 15 mm. Kazda rurka jest zapakoiana osobo 2 obturatorem, zatyczka A Bivona® mandzsetta nélkilli, extra hossz(, régzitett Hyperflex™ tracheoszt6més tubus egy Bu Girlin, Bivona® SuperSlick® formlasyonuyla retilmistir
vervaardigdjmet ge Bivona® SuperSIick“’-/formuIe P P -Onp O tubo de traqueostomia sem balao Bivona® extra longo, fixo Hyperflex™ foi concebido com Bivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan kuff ar forsedd med en ihélig obturator K\éftﬁttorptasga', er[l(kﬁl_?p]t}l:alslféy !gllntgta?tsa BI\;O;ZEI TTS(O E)tsrazzkteostom)laglnutkerié (IT ontto Cuffless E;LralLEngtl:lrleekd Hylperﬂex bTr(;acheO§tomy TukbejekRTGKkovr::ltrakstnl |S'|'4k°l;‘°|\’a kanyla dekaniulacji (czerwona) i tasma. Produkt wyprodukowano zgodnie z receptura firmy Bivona® sugarfogo drottal meger6sitett szilikontubus. A tubus rendelkezik egy integralt, 15 mm-es Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ trakeostomi tiip(, tiiplin degistirilmesini
m Kuffiton, erikoispitk, kiinted Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputki : um obturador oco, através do qual pode ser passado um fio-guia com ponta em“J” de 1,32 mm genom vilken en 1,32 mm styrtrad med “)"-formad spets kan foras for att underlatta byte av obturaattori, jonka lapi halkaisjamitaltaan 1,32 mm (0,052 tuumaa) oleva J-karkinen vyztuzena dratkem. Tato kanyla ma zabudovany 15mm konektor. Kazda kanyla je balena | SuperSlick®. csatlakozoval. Minden tubus egyedileg csomagolt egy elzéréval, egy dekanulalo (piros) kolaylastirmak igin, icinden “J” uclu 1,32 mm bir kilavuz telin gegirilebilecegi, ici bos bir
’ ! De Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff is ontworpen met een (0,052"), para facilitar a substituico do tubo. kanylen. ohjainvaijeri voidaan pujottaa putken vaihdon helpottamiseksi. samoststne s obtukratorBem, deggnylacsr;m;écervenym) uzévérem a fixacni paskou. Tento vyrobek Rurke tracheostomiing b Kietu. bardzo di N tozeniem kolni sapkaval és régzitétapasszal egyiitt. A termék a Bivona® SuperSlick® formulaval készil. obturatér ile tasarlanmistir.
P " : . 5 . i s T, se vyrabi s pfipravkem Bivona® SuperSlick®. urke tracheostomijng bez mankietu, bardzo dtuga, ze sztywnym potozeniem kotnierza ) . L L
Cg:l:\ggit:éa\:g:\\Adlzagﬁiilree\/eer:gjer::gkﬁﬁﬁ;ad van 1,32 mm (0,052°) kan worden ingevoerd om Este dispositivo destina-se a utilizagdo num unico doente. Os componentes desta embalagem Denna enhet &r avsedd for enpatientbruk. Innehéllet i forpackningen &r sterilt sdvida inte Laite on tark_onetr:_u yhden potilaan kayttoon. Pakkauksen sisélto on steriili, mikéli pakkaus on 4 ; P p o P o o ' . Hyperflex™ Bivona® zaprojektowano z pustym obturatorem, przez ktéry mozna przetozy¢ A Bivona® mandzsetta nélkiili, extra hossz(, régzitett Hyperflex™ tracheosztémas tubus Bu cihaz, Tek hastada kullanim amaglidir. Bu paketin icerigi, paket agilmamis veya hasar
Bezmanietova, prodlouzena tracheostomicka kanyla s pevnym krénim limcem Bivona® Cuffless - estdo esterilizados a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. férpackningen har 8ppnats eller skadats. avaamaton ja vahingoittumaton. BezmanZetovd, prodlouZend tracheostomickd kanyla s pevnym krénim limcem Bivona® Cuffless prowadnik o érednicy 1,32 mm (0,052") z koficowka, )", aby utatwic zmiane rurki. lireges elzaréval rendelkezik, amelyen keresztiil bevezetheté egy“)” végd, 1,32 mm-es (0,052") gbrmemis ise sterildir.
Dit instrument is bedoeld voor gebruik bij één patiént. De inhoud van deze verpakking is ima LekngthSEI)(ed :'éygeszgex dT':aCheOStomjl T;be/ma dudt¥ thu]'at?fvl”l?z |Z|e protéhnout Wordh iest do uiytku tvlko u jed enta. Jezeli opak e iest vezet6drét a tubus cseréjének megkonnyitésére.
steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. n . e oncovku 1,32mm (0,052") vodice ve tvaru,J’, ktery usnadnuje vyménu kanyly. yrob jest przeznaczony do uzytku tylko u jednego pacjenta. Jezell opakowanie jes . . ) e X
X N . Viite Sisahalkaisija (mm) . ) X X ) zamkniete i nieuszkodzone, produkt jest sterylny. A termék egy beteghez hasznalhato fel. A csomag tartalma steril, kivéve, ha a csomag nyitott Ref D
Rurka tracheostomijna bez mankietu, bardzo duga, ze sztywnym polozeniem kotnierz\ Hyperflex™ Bivona® Refe. D.l. (mm) Ref. Innerdiameter (mm) Tento prostiedek je uréen pouze pro jednoho pacienta. Obsah tohoto baleni je sterilni, pokud ' vagy sérillt. ef. .D. (mm)
Ref. Binnendiameter (mm) 60AFHXL60 6,0 60AFHXL60 6,0 Zg::it:g jg neni obal otevien nebo poskozen. o - P - . 60AFHXL60 6,0
. - PR _— 60AFHXL70 7,0 60AFHXL70 7,0 /! Znaczenie. rednica wewngtrzna. (mm . 60AFHXL70 7,0
m Bivona® mandzsetta nélkiili, extra hosszi, rogzitett Hyperflex™ tracheosztomas tubus 60AFHXL60 6,0 SOATTLE 0 SOAFHIXLE0 0 6OAFHXLS0 80 et 2o Voitint pramér (mm) e m Ref. Belsé atmérs (mm) SOATTLED 0
b " ef. cislo nitrni prumer (mm, A 4
:g:i::t;g ;,g 60AFHXL9O 90 60AFHXL90 20 COAFHXL9O 90 SOAFIXLE0 P 60AFHXL70 70 G0AFHXL60 6.0 60AFHXL90 90
m Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tiipii v 50 ;) _ R R 2 KAYTTOINDIKAATIOT: SOAFHIXLI0 70 GOAFHXLEO 80 COAFHXL70 70 .
a 2 INDICACOES DE UTILIZACAO: 2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING: anl S an . SOAFHXLEO 8'0 GOAFHXLOO 90 60AFHXL80 80 2 ENDIKASYONLAR:
@ A L
2 INDICATIES VOOR GEBRUIK: O tubo de traqueostomia sem baldo Bivona® extra longo e Flange de Pescoco Fixa Hyperflex™ Bivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkany! utan kuff ar avsedd att ge direkt dtkomst E”ko'sﬁ'tka" kufﬁttolr(nan Bivona }-:yplTrﬂex Tt(akze;)stomlaputten;al:kmtus onllmdij SOAFTXLS0 50 60AFHXL9O 9,0 Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Ttipii trakeotomize bir hastaya en
AEEEATES RS R o ) destina-se a proporcionar acesso directo s vias respiratorias num doente traqueostomatizado, till luftvigarna pd en trakeotomerad patient i upp till 29 dygn. Kanylen kan behandlas for :‘uorla keng'tl)l'“'ehga eOSt(l)mIaEOtl aalle enin "1 kpalvan ajaksi. Aikuisen putki voidaan d 2  WSKAZANIA: j fazla 29 giin boyunca dogrudan hava erisimi saglamak tizere tasarlanmistir. Yetiskin boyutlari,
adl Smiths Medical ASD, Inc. Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff met halsrand is bedoeld durante um periodo méximo de 29 dias. Nos tamanhos para adulto, pode ser reprocessado até ateranvandning pa en och samma patient upp till 10 génger, fr vuxna storlekar. uoltokasitelld yhden potilaan kaytdssé enintaan 10 kertaa 2 INDIKACE Rurka tracheostomijna bez mankietu, bardzo diuga, ze sztywnym polozeniem kofnierza 2 RENDELTETES: tek hastada 10 defaya kadar yeniden kullanim icin yeniden islenebilir.
Gary, Indiana 46406, USA ;ZZLP:;‘Ijeev;rae;r\:]aanaldzlrge(cjgzteone.gDa:g:;)stv%eolruvcgl'%ige\/no;r rfq?gp:\::ir;:;leﬁ ger:at;'la\cﬁtfrgsetr?ma, 10 vezes para utilizagdo num Unico doente. Bivona® Hyperflex™ trakealkanyl med fast halsflins och tradférstérkning har bestimts vara Kaulall.;iipalla vqrusFetué Blivonkaf H,\)zp';erﬂexvlﬂl:tyl?lfesﬁtgmiqgutkeﬁ,ﬂjoisﬂsﬂa on Iar)kavahvistus, mnieto:/é prodiouzens tracheostomicks kanyla s pevnym krénim limcem Bivona® Cufless Hyperflex™ Bivona® jest przeznaczon'a do zapewnielnia bezposredniego dostepu do drég A BixonaQ ma]j\dlzlsitta néll(liﬂli, elxtraI I"m'sslz;], régzitett Hypler'ﬂlexk"f trzagcheoszt()'mi;a;sftijb"us Tel ile giiclendirilmis Bivona® Fixed Neckflange Hyperflex™ Trakeostomi Tiiplerinin MR-kosullu
X . X hergebruikt bij dezelfde patiént. Os tubos de tragueostomia fixos Bivona® de Flange de Pescoco Hyperflex™, reforcados com villkorligt MRT-séker. Kanylen kan anvindas i ett statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre med ?nnam::ergielzgt!ai?{a‘ln‘snlfa)\lginilankkul;:%rr\:ic::l;esilﬁta:f;?Ies‘laaaans aa);gz"liissézattiiiseszttikenta'n Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube je uréena pro zajisténi pfimého pfistupu oddechowych pacjenta poddanego tracheotomii do 29 dni. Moze by stosowana tylko u g\zcreteeolf?l?a'ﬂzgatlk;lfr?\moazl\i/setu‘err;steg'ﬁitza’llzrt\(a):gl?seara lS)Ze(:egaheaz 3;% fglzihr;(z;naa"(ia'shizrlon oldugu belirlenmistir. Bunlar, 720-Gauss/cm veya daha diisiik manyetik alan uzamsal gradyana
Smiths Medical International, Ltd. arame, podem ser utilizados em ressonancia magnética sob determinadas condicées. Estes rumsgradient i magnetfaltet pa 720 Gauss/cm eller mindre och maximalt helkroppsmedelvirde 9 ' ) ! \ xor n 3 leslaa sp, g Kentan P : e . ; jednego pacjenta do 10 razy w przypadku rozmiaréw dla dorostych. J gy beteg - ve 15 dakikalik tarama ile MR sistemiyle rapor edilen maksimum 3-W/Kg'lik tdm-viicut ortalama
Hythe, Kent, CT21 6JL, De Bivona® vaste Hyperflex™ tracheotomiebuizen met halsrand en draadversterking zijn podem ser utilizados num campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla com campo for specifik absorptionsnivé (SAR) frin MRT-systemet p& 3 W/kg for 15 minuters anvandning av ollessa korkeintaan 720 Gaussia/cm ja MRjérjestelman ilmoittaman koko kehon keskimadréisen do dychacich cest pacienta s tracheostomii az po dobu 29 dnt. Tuto kanylu v provedenipro P ) " ™ drGts : Srmid spesifik absorbsiyon oranina (SAR) sahip 3-Tesla veya daha diisiik yogunluktaki statik manyetik
ythe, Rent, g MR- deliik. Z d bruikt i isch isch veld van 3 Tes| g ) S e y < ominaisabsorptionopeuden (SAR) maksimiarvon ollessa 3 W/kg 15 minuutin kuvauksessa. dospélé pacienty Ize vycistit a dezinfikovat a pro stejného pacienta ji lze az 10krat znovu pouzit. Rurka tracheostomijna ze sztywnym kotnierzem Hyperflex™ Bivona® ze wzmocnieniem z drutu A Bivona® rogzitett nyaki perem( Hyperflex™, dréttamasszal ellatott tracheosztomias tubusok - 2
Great Britain voorwaardelijk. Ze mogen worden gebruikt in een statisch magnetisch veld van 3 Tesla magnético gradiente espacial igual ou inferior a 720-Gauss/cm e uma taxa de absor¢éo magnetkamera. zostala Uznana za warunkowo dopuszczona dostosowania z MR, Rurka moze by stosowana w bizonyos feltételek mellett alkalmazhatok MR-ben. 720 Gauss/cm vagy kisebb térgradiens bir alanda kullanilabilir.
S;srrelgr?\e;;z;e)teiieﬁrlé:Irr;:er:]:x?:ac::eeg;‘r/:ilg;:&e7igch?#esli/ecg;gs;rr:tline?ferqeuneifir;?Soilg)h:\:enrl‘lﬁ;t espectlﬁcz média méxima no corpo inteiro, reportada nos sistemas de RM, de 3 W/Kg durante 15 3 KONTRAINDIKATIONER: 3 W o R o ?yl;) Zji?,t(éjni_;' ze t(acheoston{miﬁké k;nyly ﬁivon?®dFixed [\!e;lflilange Hy?e(;ﬂ:/l)(; &raﬁheo;t,omy statycznym polu magnetycznym 3-Tesli lub stabszym 7 przestrzennym magnetycznym polem magneses mez6ji, legfeljebb 3 W/kg teljestest-atlagolt fajlagos elnyelési tényez6jd (SAR), 3  KONTRENDIKASYONLAR:
Australian Representative: hele lichaam van 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen minutos deexame. 3.1 Kanylen far inte anvandas tillsammans med laser eller elektrokirurgisk utrustning vars 3.1 Al kéytd tuotetta laser- tai sahkokirurgialaitteiden yhteydessa, mikali niiden sateilyenergia voi uoe pri do rzevnéitanc.)vlfl:\r)]/c po ""T‘i ,rr‘\eprel Stav,lujl r?' lov pLOStrsV! y Ji ohou byt . gradientowym 720-Gausséw/cm lub mniej przy maksymalnym zgtoszonym dla systemu MR 3 Tesla vagy lf'sebb statikus méagneses térerésségli MR rendszerben 15 perces leképezés esetén 3.1 Ciktilar tiipe temas edip zarar verebileceginden, lazer veya elektro cerrahi cihazlariyla birlikte
. . . - 3  CONTRA-INDICACOES: emissioner kan komma i kontakt med och skada kanylen. paasta kosketukseen putken kanssa ja vahingoittaa putkea. pouZity v prostfedi statického magnetického pole o sile 3 Tesla nebo nizsi, v poli s prostorovym Wspolczynniku SAR wynoszacym 3-W/kg dla 15-minutowego skanowania MR. alkalmazhatok. Kullanmayin.
Smiths Medical Australasia Pty. Ltd CONTRA-INDICACOES: yl . o T PR potezyi yNoszacy /kg g Y1
3  CONTRA-INDICATIES: = : : L NP . . 4 VAROITUKSIA: gradientem 720 Gauss/cm nebo niz3im a pfi maximalni celotélové pramérné specifické mife
61 Brandl Street TR 3.1 Nao usar em conjunto com lasers ou dispositivos electrocirdrgicos, cuja energia possa entrar 4 VARNINGAR: VAROITURSIA: b SAR) 3 W/kg za dobu snimkovani 15 mi 3  PRZECIWWSKAZANIA: 3 ELLENJAVALLATOK: 4  UYARILAR:

; 3.1 Niet gebruiken in combinatie met lasers of elektrochirurgische instrumenten wanneer het em contacto com o tubo e danificar o mesmo. " . . » P 4.1 Kayta putken yhteydessa ainoastaan vesiliukoisia voiteluaineita. Petrolipohjaiset voiteluaineet absorpce (SAR) 9 za dobu snimkovani 15 minut. Nie (ovovnd odmocoeénio - | - P et - ilos Ié i észeti eszkézo i lni i 5 BU tiiote sade 5 5 5 i
Brisbane Technology Park uitgangsvermogen daarvan in contact kan komen met de buis en deze kan beschadigen. 4  ADVERTENCIAS 4.1 Anvind endast vattenlosliga smérjmedel till denna kanyl. Anvéndning av petroleumbaserade " Volvat vahingoittan putkea. Huolehdi siits, etta vesiliukoisten voiteluaineidon kerdymat eivit 3 KONTRAINDIKACE: 3.1 Nie uzywac jednoczesnie z laserem lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi, ktérych dziatanie 31 TllpstLeztgrgktgl, |I[$rt‘v$_elelt<trgsetl)eszetl eszkozokkel egylitt hasznalni, ha azok energialeadasa 41 Butiipte sadece suda ¢5ziinen yaglar kullanin. Petrol bazli yaglarin kullaniimast bu tlipe hasar
Eight Mile Plains . ADVERTENLIAS: smorjmedel kan skada kanylen. Det ar viktigt att se till att inga avlagringar fran : tyetiots . . : : P P moze spowodowac kontakt i uszkodzenie rurki. erintheti es karosithatja a tubust. verebilir. Suda ¢éziinen yag birikintilerinin hava gegisini tikamasini énlemek icin dikkatli
Qg {and 4113A 4 WAARSCHUWINGEN: 4.1 Utilize apenas lubrificantes soldveis em agua com este tubo. A utilizacao de lubrificantes  base vattenlésliga smorjmedel tapper till luftvégen. Om s inte sker kan det resultera i reducerad 42 '}zh:irs‘teantgrgl{:ggghr\?auu:tslfetr?g?l?el;sgzse?wice)ggi‘i{l;?ﬁgab¥g:1ﬁg?kr:)qullltay§;7;;]:'ri]nrlgrlleerf%mma' 3.1 Nepou;lvejte;oicasni s |35kETy Tebo elek;r%chlrurglckyml prostfedky tam, kde se jejich vystup 4  OSTRZEZENIA: 4  FIGYELMEZTETESEK: olunmalidir. Aksi takdirde soluma kapasitesi kisitlanabilir.

ueensian 4.1 Gebruik uitsluitend in water oplosbare glijmiddelen met deze buis. Het gebruik van de petréleo pode danificar o tubo. Tome todas as precaucées para impedir que depésitos de andningskapacitet. " b vicnalicars ~ rontgenkuvauksella \7‘:rheellisen si'oitukseJn seJurauksena voi oﬁa herJ‘nkitorven trauma tai milze dostat do kontaktu s kanylou a poskoditi o ¢ ie érodki podli i 4.1 Atubushoz kizérélag vizoldékony sikositét szabad haszndlni. Olajalapy sikositok hasznélata a 4.2 Trakeostomi tlpliniin pozisyonunu, bronkoskopik gortintiileme ve/veya gogs rontgeni ile
Australia glijmiddelen op basis van olie kan deze buis beschadigen. Zorg ervoor dat de luchtwegen niet lubrificantes soltveis em dgua obstruam as vias respiratorias. Se nao o fizer podera resultar 4.2 Verifiera trakealkanylens position genom bronkoskopisk visualisering och/eller hen git steiden tukkeutuminen ) 4  VAROVANI: 4.1 Wrazz rurka mozna stosowac wylacznie srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie. . " ubus sérilését okoghat'a ] Eﬁlﬂ kel arra. nehogy a vizoldiékonj siEosité lerakodésai elzariak teyit ederek, dogru yerlestirildiginden emin olun. Yanls yerlestirme, trakede travmaya veya

" worden geblokkeerd door afzettingen van de in water oplosbare glijmiddelen. Als u dit niet numa capacidade respiratoria reduzida. bréstkorgsréntgen for att sékerstalla att den dr korrekt placerad. Felaktig placering kan 43 Kaik%ie};’n Jiittimien turvallisuus on tarkastettava piirid muodostettaessa sek tihein véliajoin 4.1 Pro tuto kanylu pouzivejte pouze lubrikanty rozpustné ve vodé. Pouziti lubrikantd na bézi Stosowane srodka poslizgowego rozpuszczalnego w benzynie moze uszkodzi¢ rurke. Nalezy alégutat. Ennek elmulasjziésgiorlétozott é zé’okag);citést eredmgn ezhet ! solunumda tikanmaya yol acabilir . . )
www.smiths-medical.com doet, kan dit leiden tot een beperking van de ademhalingscapaciteit. 42 Verifique a posicao do tubo de traqueostomia através de visualizacao broncoscépica e/ou raios resultera i trauma i luftstrupen eller respiratorisk obstruktion. T e pilria b ot J ’ . & s tkodi % 4ni dvchach " kantd] zachowac ostroznos¢, aby osady srodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie nie zamykaty gutat. Enex i gzokapacitas e s 4.3 Devre kuruldugunda ve sonrasinda, tiim konektorlerin givenligi sik¢a kontrol edilmelidir.
s ol : icualicati A - P < 5 i 5 5 5rdi tdman jalkeen. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla rajoittunut ventilaatio. Kun ropnych produktl méze kanylu poskodit. Zabrarite ucpani dychacich cest ndnosy lubrikantd drég oddechowych, Niezastosowanie sie do instrukcii moze byé przyczyna ograniczenia 4.2 Atracheosztémas tubus megfelels helyzetét a megfelel behelyezés biztositasahoz . " P . - oy P
4.2 Controleer de positie van de tracheotomiebuis met behulp van bronchoscopische visualisatie X ao térax, para assegurar a sua colocacao correcta. A colocagao incorrecta podera resultar em 4.3 Kontrollera sakerheten hos alla anslutningar nar kretsen har upprattats och gor darefter ofta s Lo rabd s > vaft t ventiiaatlo. ? " e b Sy P ” . g oddec ych. N e ) yC przyczyna og P h M PP ” Aksi takdirde havalandirma kisitlanabilir. Solunum sisteminin trakeostomi tiipu konektoriine
= N P n c " M AN Py P : . hengitysjérjestelma kiinnitetaan trakeostomiaputken liittimeen seka kiinnittamisen jélkeen, rozpustnych ve vodé. Nedodrzeni tohoto postupu muze zpUsobit omezeni dychaci schopnosti bronchoszképpal és/vagy mellkasréntgennel kell ellenérizni. A helytelen behelyezés " o A L
mozliwosci oddychania.
SMu S medalca en/of een rontgenfoto van de borst om correcte plaatsing te garanderen. Onjuiste plaatsing traumatismos na traqueia ou em obstrucao respiratoria. aterkommande kontroller. Om sa inte sker kan det resultera i reducerad ventilation. Under Jarjesteima Kiinnitetaan trakeostom seéKa Kinni Jal ° y ronchoszkce vagy or ; takilmasi sirasinda ve sonrasinda, yanlislikla yerinden ¢ikmasini veya okliizyonu 6nlemek icin
PKG-DFU-HUF-2 REV.001 ; ; " et . . . < f - : i ; 5 putken liiallista kiertdmista tai painamista pituussuunnassa on viltettavé, jotta putki ei pacienta. S dzi¢ i ki trach iinej b hosk i/lub zdjeci Kklatki légcsosériilést vagy léguti obstrukciot eredményezhet. in tizeri sndi ; &
kan | hea of luch och efter att andningssystemet har fasts vid trakealkanylens anslutning, undvik att utsatta ? . j o L . e . 4.2 Sprawdzi¢ pozycje rurki tracheostomijnej za pomoca bronchoskopu i/lub zdjecia rtg klatki L 1 . p PP PR . . tlp tzerinde asin dondiirme kuvveti veya dogrusal kuvvet uygulamaktan kaginin.
an leiden tot trauma van de trachea of obstructie van de luchtwegen. 4.3 Ao instalar o circuito verifique a seguranca de todos os conectores e realize uma verificagao gssy. ts any| nsiutning, ( . vahingossa irtoa tai tukkeudu 4.2 Ovéfte polohu tracheostomické kanyly bronchoskopickou vizualizaci a nebo rentgenovym DTS ast ! 7 Abed ? h . 43  Alégz6kor l&trehozasakor és azt kivetden gyakran ellendrizni kell az dsszes csatlakozast. up 'de asl M ya dog| ygular Kkaginin .
4.3 De stevigheid van alle connectors moet bij instelling van het systeem en regelmatig daarna regular dos mesmos dai em diante. Se nao o fizer podera resultar numa ventilagao reduzida. kanylen for 6verdrivna roterande och linjéra krafter sa att oavsiktlig frankoppling eller ocklusion gossa irtoa tai tu = e . - imkem hrudnik K Ui dai PR isténa. N atla 00 I dsobi piersiowej w celu zapewnienia prawidtowego umieszczenia. Nieprawidtowe usytuowanie moze - g 1 " Kove gyak Z - 0SSZ€s oy 4.4 Bir devreyi konektor flansina baglarken asiri glic uygulamamaya dikkat edilmelidir. Aksi takdirde
worden gecontroleerd. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot een beperkte ventilatie. Vermijd Durante e apés a ligacao do sistema de respiracao ao conector do tubo de traqueostomia, evite forhindras. 44 Varo kdyttamastd litallista voimaa kytkiessési piiria liittimen laippaan. Muussa tapauksessa 5"'[‘; em hru L" ua E ongo UJIEe[ é la#]e s/pLavne umisténa. Nespravne umisteni muze zpusobit by¢ przyczyna urazu tchawicy lub zamkniecia drég oddechowych. Ennek elImulasztasa korlatozott légzést eredményezhet. A [élegeztet6gép és a tracheosztomas emme amacli acil hava erisimi devresinin baglantisini kesmede zorluklar yasanabilir.
tijdens en na aankoppeling van het ademhalingssysteem op de tracheotomiebuisconnector aplicar ao tubo forcas de rotacéo ou lineares excessivas, para evitar a sua desconexao acidental 4.4 Det ar viktigt att inte anvanda for stor kraft nar en krets ansluts till anslutningsflansen. | motsatt seutrauksena voi olla hankaluuksia, kun piiri kytketaan irti hatahengitystien luomiseksi imua 43 gﬁssegf;\?e!rt\ﬁ)ckrawsikgrir;}aqtecl)egc eaécnlgstcv?e}éh Konektorti a poté tuto kontrolu casto 4.3 Podczas ustalania obiegu i czesto w pézniejszym okresie nalezy sprawdzac bezpieczefistwo tubus csatlakozéjanak v:?lsksietl;otesekorkes lalztllzove;oen ke,'iu{?' kell itu!zogt merteklu forggto 45 Kesik veya hasarli bir tiipt kullanmayin. Hasarli bir tiipiin kullaniimasi hava gegisini tehlikeye
het uitoefenen van overmatige draaiende of lineaire druk op de buis om onbedoelde ou oclusao. fall kan det resultera i att det blir svart att koppla loss kretsen nar man behdver komma t 45 X?r lfan);té utkea, joka on leikkaantunut tai vaurioitunut muulla tavalla. Vaurioituneen putken ’ opakujte. Nedodrzeni tohoto ;Jlostups muize zpUisobit omezeni vgntilace Béhem pfipojeni wszystkich zlaczy. Niezastosowanie si do tego polecenia moze by¢ przyczyng ograniczonej \I:gggtig:::sbganyu erok fubusra gyakoriassl, nehogy veletlen szflcsdszas vagy elzarodas atabilir. Bu cihaz her kullanimdan 6nce hasar veya asinma belirtilerine kars! dikkatle gzden
loskoppeling of occlusie te voorkomen. 4.4  Tome todas as precaugdes para nao aplicar forca excessiva ao ligar um circuito a flange do qut\_/_agayna for sugning i en nddsituation. N T Kavttd voipvaarar#aa hengitystien. TAma laite on tarkastettava huolellisesti vaurioiden % apo pfipbjeni dychaciho systému ke konektoru tracheostomické kanyly.zabraﬁte plisobeni wentylacji, Podczas i po podtqczenlu systemu oddychania do zlacza rurki tracheostomijnej 44 Alégzokor és a csatlakozoperem dsszekdtésekor keriilni kell a talzott eré alkalmazasat. Ennek gecirilmelidir. & i s &
44 Oefen geen overmatige druk uit bij het aankoppelen van het systeem op de connectorrand. conector. Se nao o fizer podera resultar em dificuldades de desconexao do circuito, para obter 4.5 Anvénd inte en kanyl som har skérskador eller andra skador. Anvéndning av en skadad kanyl YO | . gity: - 1dima ontdr J PO v A Araibiee? AR ) P - PY nalezy unikac¢ wywierania nadmiernych obrotowych lub liniowych naciskéw na rurke, w celu N 9 ' , operem 0sszekotesekor | o . Healimadzasdt. E07 4.6 Hastaya uygun bir hava ulasimini saglamak icin, dekaniilasyon kapagini (kirmizi) kullanirken
. f PP 9 9 J PP A P P! P s o : Py kulumisen merkkien varalta ennen jokaista kayttoa nadmérné rotacni nebo lineédrni sily na kanylu, predejdete tak nahodnému rozpojeni nebo elmulasztasa nehézkessé teheti a 1égz6kor szétvalasztasat, ha a légutak szivas miatti stirgés N ; PP i TS Py : .
Opgelet: Zie gebruiksaanwijzing. Dit kan namelijk leiden tot problemen bij ontkoppeling van het systeem voor afzuiging van de acesso de emergéncia a via respiratoria, para succao. kan skada luftvagen. Denna enhet maste noggrant inspekteras avseende tecken pa skada eller ‘ alta ennen J  Kayttoa. . ) — ! d niedopuszczenia do przypadkowego roztaczenia lub okluzji. ) . ) \aszias esse 9 4 9 9 dikkatli olunmalidir. Hastayi, solunum giicligu belirtilerine karsi gozlemleyin ve gerekirse
¥ P N g " S . By = ; P HlFs 4.6 Noudata varovaisuutta kayttaessasi kanylointitulppaa (punainen tulppa) varmistaaksesi, etté okluzi. Nal h d dt biequ do koh } b hozzaférésére van sziikség. i 5
z ; & a3 luchtwegen in noodgevallen 4.5 Nao utilize um tubo que esteja cortado ou danificado. A utilizagdo de um tubo danificado pode slitage fore varje anvandningstillfalle. - P 2 : ! . . : f G o e Sivei % " - 4.4 Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podiaczania obiegu do kotnierza zlgcza, aby nie stosowac - . s PR, . dekaniilasyon kapagini (kirmizi) derhal ¢ikarin.
Atencao, ver as instrugdes de ut|||zagao. . } . ) ] . : i 0 que esteja ¢ N bt - 1€ao ¢ 7 - P 46 Det ar vikti b ir kanvlhyl 5d snds o skerstll ; potilaalla on riittéva hengitystie. Seuraa potilasta hengitysvaikeuksien merkkien varalta ja 4.4 Pripripojovéni okruhu k pfirubé konektoru nepouzivejte nadmérnou silu. Nedodrzeni tohoto nadmiernei sity. Niezastosowanie sie do tego polecenia moze spowodowac trudnosci w 4.5 Tilos olyan tubust felhasznélni, amelyen végas vagy sériilés talalhato. Sériilt tubus hasznélata 47 Sol K itesinin kisitl nl K icin, diizenli il K  tipinii
o0 4.5 Gebruik geen afgesneden of beschadigde buis. Het gebruik van een beschadigde buis kan comprometer as vias respiratérias. Este dispositivo deve ser minuciosamente inspeccionado, .6 Detdr viktigt att vara observant ndr kanylhylsan (réd) anvénds for att sékerstélla att patienten oista kanylointitulppa (punainen) tarvittaessa valittomasti postupu mize zplsobit obtize pfi rozpojovani okruhu pfi zajigténi nouzového pfistupu do 1ej sity. v 5 go pole: P! \ . 2 10Iutak veszalvertatesdt erodmamezhoth Az sakozt minden hasznalat elétt alaposan 4t kell X olunum kapasitesinin kisitlanmasini 5nlemek icin, dtizenli emme ile trakeostomi tlipiintin
OBS! Se bruksanvisningen. leiden tot beschadiging van de luchtwegen. Dit instrument moet voorafgaand aan elk gebruik ara verificar se existem sinais de danos ou de desgaste, antes de cada utilizacao. har en fullgod luftvag. Observera patienten avseende tecken pa andningssvarigheter och P i ppa (pt littomasti. ) X ostupL 15¢ eprr roztaczaniu obiegu dla doraznego dostepu do drég oddechowych w celu zastosowania ssania. legutak veszelye nenyezhetl. p acikligi givence altina alinmalidir.
: s . h b ° o 9 . S < - Py ) 4.7 Trakeostomiaputken toimivuus on tarkastettava saannéllisen imun avulla, jotta potilaan dychacich cest za t¢elem odsavani. vizsgalni sériilés, illetve elhasznalddas jeleit keresve. P " - -
. RSN d d d ke beschad f sl avldgsna omedelbart kanylhylsan (rod) vid behov. ostomiaputker Jotta p: L Josarant ¢ . st . o5 4.5 Nie uzywac obcietej ani uszkodzonej rurki. Zastosowanie uszkodzonej rurki moze spowodowac gaini serures, odas Jelel U 4.8 Solunum kapasitesinin kisitlanmasini 6nlemek icin, hastanin solunum gazi yeterli miktarda
H tutustu kayttéoh grondig worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging of slijtage. 4.6 Deve ter cuidado quando utiliza a tampa (vermelha) de descanulagéo, para assegurar que o g yihy h 45 N te kanylu, kt ta neb K Pouszit K kanyl . N A o 3 A © M dekanulal ka h. latak kel el | h b P cin, gaz ye
uomio, tutustu kayttoohjeisiin. 4.6 Ermoet zorgvuldig te werk worden gegaan bij gebruik van de decanulatiedop (rood) om doente tem uma via respiratéria adequada. Observe se o doente revela sinais de dificuldade 4.7 Fératt undvika reducerad andningskapacitet maste trakealkanylens &ppenhet sékerstallas engitystoiminta ei esty. TR R ) - Nepouzivejte kanylu, ktera je nariznuta nebo poskozena. Fouziti poskozene kanyly muze =~ uposledzenie funkcji drég oddechowych. Przed uzyciem wyréb nalezy doktadnie obejrze¢ pod 46 A dekaniilal (piros) sapka hasznalatakor évatosan kell eljarni, tgyelve arra, hogy a beteg nemlendirilerek trakeostomi tiiptintin kabuk baglamasi an aza indirilmelidir.
v vy P Siet . N S ' via respl q - b o ; 4.8 Potilaan hengityskaasua tulee kostuttaa riittavasti, jotta minimoidaan trakeostomiaputken zpusobit ohrozeni dychacich cest. Pfed kazdym pouzitim musi byt tento prostfedek diikladné katem oznak uszkodzen lub zuzycia légutai megtartottak legyenek. A betegen figyelni kell a [égzési distressz jeleit, és sziikség f irii " i derilebi i
Pozor, prectéte si navod k pouziti. ARSI it A bk aa Vo P e e T e e e canulagio se for necessario. 4 genom regel%ur)den sugl;\_!ngf;. ktas tillrackligt fo ini ink i kealkanyl karstaantuminen, josta voi olla seurauksena hengitystoiminnan estymistd. zkontrolovan, zda nevykazuje znamky poskozeni nebo opotiebeni. 4.6 NZIei zachowac ostroznosc ozcza-s stosowania dekaniulacji zatyczki (czerwonej) w celu esetén azonnal el kell tavolitani a dekantilalo (piros) sapkat. 9 ng(:(ergplzloses Slraé!r“]dalbwulnqin baktenﬁel koanm‘IFasypl:un glqerllebllmeg Ig'Irl‘l
Uwaga: Patrz instrukcia stosowania. tekenen van ademhalingsproblemen vertoont en verwijder indien nodig onmiddellijk de 4.7 A desobstrucao do tubo de traqueostomia tem de ser assegurada, através de succdo regular, -8 Patientens andningsgas bor fuktas tillrackligt for att minimera inkrustering av trakealkanylen, 49 Huoltoksittelyssa on tirkeaa poistaa kaikki karsta ja muut biologiset aineet, jotta bakteerien 4.6  Pii pouziti dekanyla¢niho (¢erveného) uzavéru je nutné postupovat opatrné, aby mél pacient . ¥ zach . nosc podezas s i uach zaty onej). 47  Atracheosztémas tubus atjarhatésagat rendszeres szivéssal kell biztositani, nehogy a tim kabuklarin ve diger biyolojik materyallerin giderilmesi hayati onem tasir. Bu islem,
. J f P decanulatiedop (rood). para evitar a restricao das capacidades respiratorias. vilket annars kan resultera i reducerad andningskapacitet. aiheuttama kontaminaatio poistuu tuotteesta. Tima on suoritettava ennen desinfiointia dostatecny pristup vzduchu. Sleduijte, zda pacient nevykazuje znamky dechové tisné a dle zapewnienia pacjentowi odpowiedniej drogi oddychania. Nalezy obserwowac pacjenta légz6kapacitas korlatozotta valjon dezenfeksiyona baslamadan &nce yapimalidir
Figyelem, Id. a hasznalati utasitast! 47 De deugdelijkheid van de tracheotomiebuis moet worden gewaarborgd door regelmatige 4.8 O gas para respiracao do doente deve ser adequadamente humidificado, para minimizar 4.9 Under forberedelser for ateranvéndning ar det viktigt att all inkrustering och annat biologiskt 410 Putken voimakas hankaamiﬁen tai kovahariaksisten hariojen tai teraslankasienien kaytts potieby dzkanyhéni (Gerveny) uzéf,é]fokamiité odstraf"te 4 4 w zakresie oznak zaburzer oddychania i w razie potrzeby natychmiast usunac zatyczke 48 A gete F|)é 26qdzat a tracheoszjtérﬁés tubus kérgesedésének - amely korlatozott 4.10 Yeniden proses sirasinda, tipln sert bir sekilde ovulmasi veya sert tiiylii fircalarin ya da keskin
Dikk: din, kull li : baki afzuiging om beperking van de ademhalingscapaciteit te voorkomen. aincrustacdo do tubo de traqueostomia, que pode resultar numa capacidade respiratéria material avldgsnas sa att bakteriella fororeningar avlagsnas fran produkten. Detta maste goras . Yo PR ovanar) 10) y Prichod h ické kanyl i byt zaiiste y idelnym odsavani b dekanlwacj[(CZEW\{Ona); . . X . b \ beteg legzog ¢ AP 9ges . Y K PEVSP telli qubuklarin kullanilmasi, tlip ytizeyinde hasara yol acabilir.
ikkat edin, kullanma talimatina bakin. 4.8 Hetademhalingsgas van de patiént moet voldoende worden bevochtigd ter voorkoming reduzida fore desinficeringen huoltokasittelyn yhteydessa voi vahingoittaa putken pintaa. 47 Prachodnost tracheostomicke kanyly musi byt zajisténa pravidelnym odsavanim, aby se 47 Aby uniknac ograniczenia mozliwosci oddychania, nalezy upewnic sie za pomoca regularnego legz6kapacitast eredményezhet - minimalizalasa érdekében megfelelen parasitani kell. 411 Sanitizasyon tiipiin yeniden yerlestiriimesinden onceki iki saat icinde gerceklestirilmelidir
i ! A g - . A . - L 410 Vid forberedelser for teranvandning finns risk ressivt skrubbande av kanylen eller 4.11 Sanitointi on suoritettava kahden tunnin kuluessa ennen putken uudelleensijoittamista. Kun zabranilo omezeni dychaci schopnosti. L o ssania, ze rurka jest drozna. 49 Azujrafeldolgozas kézben elengedhetetlen az 6sszes kérgesedés és mas bioldgiai anyag " Yukandaki pr n cikarildiktan sonra, bilh. \cak ve nemli bir ortamda birakilirlarsa,
van aanzetting van de tracheotomiebuis, hetgeen kan leiden tot beperking van de 49 Durante o reprocessamento, a eliminacio de todas as incrustacées e de outros materiais 3 Orberedelser for ateranva g s risk att ett aggressivt skrubbande av kanylen elle h R " DR : vk ~ 05 > > ukaridaki prosesten cikal tan sonra, assa sicak ve ne ortamda bira arsa,
9 9 perking P : S < 8 Vdech bytd Ih b lizoval ba ki ; D owini ¢ iedni " inimali :
ademhalingscapaciteit bioldgicos é vital para eliminar a contaminacéo bacteriana do produto. Devera realizar essa anvéndning av harda borstar eller dylikt skadar kanylens yta putket on poistettu sanitointikasittelysta, on olemassa vaara, etta bakteerikasvustoa syntyy - echovana smes musi byt dostatecné zvihcovana, aby se minimalizovala tvorba krust na 4.8  Gaz podawany pacjentowi powinien by¢ odpowiednio nawilzony, w celu zminimalizowania eltavolitésa a termék bakterilis szennyez6désének megsziintetése érdekében. Ezt a tiplerde yeniden bakteri kolonilesmesi riski vardir.
4.9 Bij het opnieuw inbrengen van de buis is verwijdering van alle aanzettingen en overi eliminacdo antes de tentar efectuar a desinfeccéo. ’ 4.11 Desinficeringen bor utféras hogst tva timmar innan kanylen fors in igen. Efter ovan beskriva uude_!legn, er|ty|ses.§|,)os pgtketJatetaan Ia'mplmfa_ar) Ja kostgaan ymparistoon. trﬁcheos{onjlclge kanylg, ktera maza nagledgk omezenou dychlac! schqpnpst pac'ltlenta. nawarstwienia w obrebie rurki tracheostomijnej, co moze spowodowac ograniczenie fertotlenllges eléttel k?” vegezni. P . i . . 4.12 Tupun yeniden yerlestirilmesini kolaylastirmak icin bir kilavuz tel kullaniliyorsa, tiip degistirme
)] P g U] g g g G G g A
: h : : " . - : 2 n : e = R 4.12 Jos kaytat putken sijoittamisessa apuna ohjainvaijeria, varmista ennen vanhan putken 4.9 Béhem osetfeni kanyly je nutné odstranit veskeré krusty a dal3i biologicky material, aby 4.10 A tubus ujrafeldolgozas kdzbeni agressziv dorzsdlése, illetve keménysortéj kefék vagy éles . A ; ; " A Aiutan
biol h | | bel b le b h d rocess finns det risk att kanylerna ater koloniseras av bakterier, sarskilt om de lamnas i en A © b i i et <L - . e . Tho " mozliwosci oddychania. . A X - A Pt isleminde gecikmeyi ve potansiyel solunum gti¢ligini énlemek amaciyla, eski tupu
iologisch materiaal van essentieel belang om bacteriéle besmetting van het product te 4.10 Durante o reprocessamento, esfregar de forma agressiva o tubo, ou utilizar escovas de cerdas p Y| 4 h hel h ken | Ietaak byl bek zb: bakterialni kont: Tent t b d d drétokkal b K h | h bus fel 3 9 ylve p Y guclug yla, P
voorkomen. Dit moet worden uitgevoerd voordat tot desinfectering wordt overgegaan rigidas ou esfregdes com arames afiados, pode danificar a superficie do tubo varm, fuktig miljé. poistamista, etta ohjainvaijeri menee helposti vaihtoputken lapi, valttadksesi vilvastyttamastd Yl vyrobek zbaven bakterialni kontaminace. Tento postup musi byt proveden pre 4.9  Podczas pielegnacji usuwanie wszystkich nawarstwien i innych materiatéw biologicznych ma rotokkal biro rongyok hasznalata sértheti a tubus felszinet. . . cikarmadan once kilavuz telin yerlestirilecek olan yeni tiptin icinden serbestce gecebildiginden
o L A : - gidas ou esfreg " , Pode P - . < s = . = 2 putken vaihtoa ja estddksesi mahdollisen hengitysrasituksen. dezinfikovanim. 4.11 Afertétlenitést a tubus visszahelyezése el6tt két 6ran beliil kell megtenni. A fenti eljarast h
dl. k ikrobiol duktu. Nal bi
4.10 Bij het b kan het f sch hrobb de b f het gebruik 4.12 Om en styrtrad skall anvandas for att underlatta kanylbyte, kontrollera att styrtraden passerar N aJe e I . s . . istotne znaczenie dla usuniecia skazenia mikrobiologicznego z produktu. Nalezy to zrobic b A A TP A . emin olun.
" <10 By het opnieuw inbrengen kan het agressief schoonschrobben van de buis ot het gebruik van 4.11 Asanitizacao deve ser realizada durante o periodo de duas horas que antecede a reinsercao n Sty 3 yloyte, 9 Styrt P 4.13 Muun kuin J-karkisen ohjainvaijerin kytts voi aiheuttaa henkitorven trauman. 4.10 B&hem osetieni kanyly mze agresivni o3krdbéni kanyly nebo pouziti tvrdého kartace nebo kovetsen fenndll a kockézata, hogy a tubus, killsndsen, ha meleg és nedves kornyezetben ; i
Latexvrij. harde borstels of scherpe, metalen wattenstaafjes het oppervlak van de buis beschadigen. do tubo. Assim que forem removidos do processo acima descrito, existe o risco de os tubos, obehindrat genom utbyteskanylen innan den gamla kanylen avligsnas, s att inte kanylbytet . J U - . przed przeprowadzeniem dezynfekcji. ) - ) . . toen I Kockazata, hogy 4 2 9 y 413 “)"uglu bir kilavuz tel kullanilmamasi, trakeal travmaya neden olabilir.
" A | A 1 > U n € ima fordroi h N o . . tampon( upevnénych na ostrém dréatku poskodit povrch kanyly. 4.10 Podczas pielegnacii, agresywne szorowanie rurki lub uzycie twardej szczoteczki lub wacikéw hagyjak, Gjra kolonizalédik baktériumokkal. A
Sem late 4.11 Desinfectering moet binnen twee uur voor herplaatsing van de buis plaatsvinden. Als particularmente se forem deixados num ambiente himido e quente, voltarem a ficar ordrojs och potentiella andningssvarigheter uppstar. 5 HUOMAUTUKSIA: 411 Cidténi a dezinfekce se provadi behem dvou hodin pred opakovanym zavedenim kanvly. Po . pielegnacji, ag sywne e | Y v ) 412 Ha atubusbehelyezé Konnyitése 6drétot h 4Inak. akke 4qi tub 5 iKAZLAR:
X. i isi i i ri 413 Anvands ej styrtrad med J-formad spets kan det resultera i trakealt trauma. i lai smin Vil 5 vain 135Kari tai 33KErin mMASrS 5 . P pred op: V! Y'Y- zamontowanych na drucie moze uszkodzi¢ powierzchnie rurki. : a a tubusbenelyezes megkonnyitesere vezetodrotot hasznainak, akkor a regi tubus SAmES ST
bovenstaande procedure niet wordt opgevolgd, bestaat het risico dat er op de buizen weer colonizados por bactérias. j sty p 51 Yhd Itain | kaan t. | d \aakari tai laak: ksest . . X L
fri ; ; ; f ; ; I ; - I ] f o o -1 hdysvaltain lain mukaan taman vajineen saa myyda vain laakari tai laakarin maardyksesta. provedent vySe uvedeného postupu existuje riziko, Ze kanyly, pfedevsim pokud jsou ponechany 4.11 Odkazanie nalezy wykona¢ w ciagu dwéch godzin przed ponownym wprowadzeniem rurki eltavolitasa elStt ellendrizni kell, hogy a vezetdrot szabadon atvezetheté-e a cseretubuson, 5.1 ABD federal yasalarina gére, bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
Latexfri. baﬁte”evlozmmg plaatsvindt, met name als ze in een warme, vochtige omgeving worden 412 IS_e utilizar um ﬁojgléla Patr)a fg‘i”“?; a substituicdo ?10 tubo, éert[ﬁque-sgd%queg fio-guia 53553 5 FORSIKTIGHETSATGARDER: 5.2 Silikoniset Bivona®-trakeostomiaputket on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Naissa v teplém vihkém prostiedi, budou znovu kolonizovény bakteriemi. " po wykonaniu pgwyészego p,ogegsu istniejegryzykopie rurll';i Szczeéé|niepje§|i pozostawione w nehogy a tubuscsere elhdzédjon, és esetleg légzési distressz Iépjen fel satilabilir. '
. achtergelaten. P P s 5 f P " " S Ly N v 4 7 Prigeed Pt PSRN . - PR : N
Lateksiton. | g ” ) ) Kkeliik ivremente atraves do tubo de substituicao, antes de proceder a remocao do tubo antigo, de 5.1  Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av eller p& order av huoltokésittelyohjeissa edellytetdén, ettd tuotetta kéytetadn uudelleen ainoastaan samalla 4.12 Pokud bude pro usnadnéni opakovaného zavedeni kanyly pouZit vodi¢, zkontrolujte, zda vodic cieptym wilgotnym $rodowisku, moga ponownie zostac zasiedlone przez bakterie. 4.13 ")"végli vezetédrot hasznalatanak elmulasztasa légcsésériilést eredményezhet. 5.2 Bivona® Silikon trakeostomi tiipleri, tek hastada kullanim amaciyla tasarlanmistir ve yeniden
: 4.12 Als er een voerdraad moet worden gebruikt om vervanging van de buis te vergemakkelijken, forma a evitar atrasos na substituicdo do tubo e potenciais dificuldades respiratérias. 5k potilaalla. volné prochazi néhradni kanylou jesté pred odstranénim staré kanyly, zabranite tak prodleni pfi &li ik i ieni i i 5 i¢ si i 3 3 iliskin talimatlarda Grtinlin sad h tizerind iden kullanilacag
Neobsahuje latex. dient u ervoor te zorgen dat de voerdraad vrij door de vervangingsbuis kan bewegen voordat 413 Anao utilizacio de um fio-guia com ponta em“J” podera resultar em traumatismos na traqueia. 4 are.@ o . . . o 53 Varo vahingoittamasta laitetta valttien kosketusta terdviin reunoihin. WMEnE kamyl a mosné dechové fiani g 412 Jesli prowgdnlkjest stosowany do utatwienia wymiany rurki, nqlezy upewnic sie, czy prowadnlk 5 OVINTEZKEDESEK: prosese iliskin talimatlarda Griiniin sadece ayni hasta lizerinde yeniden kullanilacag
i i u de oude buis verwijdert, teneinde vertraging in het vervangingsproces en mogelijke A 5.2 Bivona® trakealkanyler isilikon ar avsedda for enpatientbruk och anvisningarna om 5.4 Nama tuotteet on tarkastettu ja hyvaksytty kaytettavaksi korkeintaan 121 °C:n lampétilassa Y % 3i i K “ maze doji ¢ i swobodnie przechodsz! przez nowg rurke przed wyjeciem starej rurki w celu uniknigcia 5.1 AzEgyesiilt Allamok tdrvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos éltal, vagy orvosi varsayllmaktadr.
Nie zawiera lateksu. ademhalingsproblemen te voorkomen 5 PRECAUCOES: forberedelser for dteranvandning forutsitter att produkten endast dteranvinds pa en och - g ruotteet 1Ja nyvaksytty Kaylettavaksi kor 21 €:n lampo 4.13 Pokud nebude pouzit vodi¢ s koncovkou ve tvaru,J', miize dojit k poskozeni trachey. opoznienia wymiany rurek i zaburzenia oddychania. : 9y Y 9y 5.3  Keskin kenarlarla temastan kaginmak suretiyle iiriiniin hasar gérmesini engelleyin.
5P| A . L - . . - - . . : (250 °F). Ala altista tuotetta tata korkeammalle lampotilalle, jotta sen toimintakyky ei vaarannu. EN * - " P Pl ) . rendelvényre értékesithetd. Bu drdinl oCr °F) kad i Oriint, bu degeri KIki
Latexmentes. 4.13 Als u geen voerdraad met“)”tip gebruikt, kan dit leiden tot tracheaal trauma. 5.1 Aleifederal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita samma patient. RIS Loauts . P PO AR N 5 UPOZORNENI: 4.13 Niezastosowanie prowadnika z koncéwka,J” moze spowodowac uraz tchawicy. ® 5.4 Buurlnler 121°C'ye (250°F) kadar onaylanmistir. Urlinii, bu degeri asan sicakliklara maruz
g P : Alé kéyté korkean tyhjoarvon pikasterilointimenetelmia tai tyhjion ja hoyrypulssin avulla 5.2 ABivona® szilikon tracheosztémas tubusok egy beteghez hasznalhatok fel, és az N PR Ay e N bl . 7y
. . médica. 5.3 Skydda produkten mot skador genom att undvika kontakt med vassa kanter. itettuia sterilointiiakso] 51 Federalni zakony USA povoluii prodej tohoto prostiedku pouze lékariim nebo na iejich 5  Ostrzezenia: tirafeldolqozasi utasitasok azt feltételezik, h P ikt caak bet éb birakmayin, aksi takdirde Griintin bttinligi tehlikeye girebilir. Derin vakum “flasi” veya basinch
Lateks icermeyen. 5 VOORZORGSMAATREGELEN: 5.2 Os tubos de silicone de traqueostomia Bivona® foram concebidos para serem utilizados num 54 Dessa produkter har validerats for temperaturer upp till 121 °C. Utsétt inte produkten for 55 }s(uortltel ‘:Ja i et;' 0'"#&3 f(ojka‘ Ik +aan kaulalainasta tai littimesta valttasksesi " obiednaviu, Y USA P Jiprodey P p el =sllfeconia. o _ ) ) _ ;’J"’. lek'o g‘(izfaﬂqu a5|l?sp aztfeltetelezik, hogy a termeket csak ugyanazon beteg eseteben vakum déngiileri kullanmayin.
5.1 Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit product uitsluitend door of op Gnico doente, e estas instrucdes sobre o reprocessamento assumem que o produto apenas sera hogre temperatur, eftersom produktens sakerhet dventyras. Anvand inte cykler med “flash” g dsittele tuotetta puhdistuksen jalkeen ainoastaan kaulalaipasta tai liittimesta valttagksesi 5 S le h K& kanvly Bi dnoh 5.1 Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie do ogjakismet felhasznalni. i X s s 5.5 Temizledikten sonra, tiipiin hastaya girecek olan parcasinda sonradan bir kontaminasyon
voorschrift van een arts worden verkocht reutilizado no mesmo doente djupvakuum eller pulserande vakuum potilaaseen menevan putken osan kontammmtumlsen 5.. ili ogove tracl eOST(OmIT é a(;\y ykI |éona Jsou;rﬁebnydpouze pro jednol ho pacienta a tento lekarza lub z jego przepisu. 5.3 Aterméksérilés elkeriiléséhez kerulni kell az éles eszk6zokhoz vald érintést. olusmasini Gnlemek amaciyla Griinii sadece boyun flansindan veya konektdriinden tutunuz.
- A A N o e s . ! . o o : " . o 5.6 Kun laitetta kiytetiin MR-k ! , on 1 tava erityisti navod pro osetfeni kanyly predpoklada, ze vyrobek bude pouzit u stejného pacienta. 2 Rurki h A - © Sili iy i 54  Atermékeket 121°C (250°F) hdmérsékletig validaltak. Tilos a terméket e hémérséklet feletti PR A .
5.2 Siliconen tracheotomiebuizen van Bivona® zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént en in de 5.3 Proteja o produto de danos, evitando o contacto com arestas afiadas. 5.5  Efter rengéring far produkten endast hanteras med halsflansen eller anslutningen sa att ny varovaisuutta zuommden seuraavat asiat: 4 53 Dejte pozor, aby nedoslo k poskozeni vyrobku - zabrafite kontaktu s ostrymi hranami. 5 a‘;:.s't:f,iccfgztf?z”lz BIi\élonanascl‘;czzrl:beaijzprzzeeznfocczjzrl::godsztigsot‘;‘:\aonvlvan?eji?c;‘seo%\?a‘r)\acdetr:a&') hémérsékletnek kitenni, kiilonben karosodhat a termék épsége. Tilos mélyvakuum, “flash’, 5.6 MRlile birlikte k a dzelllikle dikkat gosterilmelidir:
instructies voor hergebruik wordt aangenomen dat het product uitsluitend bij dezelfde patiént 5.4 Estes produtos foram validados até temperaturas de 121°C. Nao exponha o produto a kcf)ntam[perlng ungwks avden del av kanyleﬂn som"skaI.I foraes in i patienten. o p Kionk a Kiinni " e 54 Tyto vyrobky byly validovany pro teploty do 121 °C (250 °F). Nevystavuite vyrobek teplotam Je dotyczace pielegnac) Ja, ze p! € p y uteg illetve impulzusvakuum ciklusok alkalmazasa « MRI ortaminda hareket etmesini énlemek i icin, trakeostomi tiipiiniin birlikte verilen
53 \Z/aI Wl?rdel: heLge(il?rglkt. h duct d h d ijd tEmperatufrasdsupﬂeri%res, c::lu oy integridadT pode ser comprometida. Nao utiize ciclos de > VSId alrllvandr;(lnglktlllslammans me(;i o :j“gsm sa;skll‘I(da althglalrder VIdtas,defnlllgt f|TIjand§: ' :/rzrl(n;:stfo'rztitaaptl::ksr?sr;(iod?l](ll?g:rf tla?Castl:ar:/c;nakaI:Jn[:‘alltI?:;);t?ll;a?:\zItI:I;Telztveat:rl](iinnitysvélineen prevysujicim tuto hranici, nebot by mohlo dojit k naruseni celistvosti vyrobku. Nepouzivejte 53 é?\%en%?gracycéirl‘(iabrzed uszkodzeniem unikajac kontaktu z ostrymi krawedziami. 5.5 Tisztitas utén a terméket csak a nyaki peremnél vagy a csatlakozonal szabad megfogni, nehogy trakeostomi tipGi tutucusu veya piyasada mevut bulunan benzeri bir sabitleme aygiti
. ‘oorkom beschadiging van het product door contact met scherpe randen te vermijden. vacuo profundo “flash” ou de vacuo por impulso. - Se till att trakealkanylen sitter stadigt med den trakealkanylhallare som medféljer eller me 3 Ken pidikke estl saat: rychlou (flash) sterilizaci ve vakuu ani pulsni vakuovy cyklus. y - " hagt : "~ beszennyezédion a tubus betegbe kerild része ! kullanilarak sikica sabitlendiginden emin olunuz.
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is. 54  Deze producten zijn gevalideerd tot maximaal 121°C (250°F). Blootstelling van het product aan 5.5 Depois da limpeza, segure o produto apenas pela flange do pescoco ou pelo conector, para likvérdigt, kommersiellt tillgangligt fixeringsdon, sa att kanylen inte rér sig i MRT-miljo. avulla, jotta putki ei paase liikkumaan MR-kuvausymparistossd. o ] 55  Po cisteni uchopte vyrobek pouze za kréni limec nebo konektor, zabranite tak nasledné 54 Lezi‘?;;ggiikttgniq ;gﬁﬂ?ogzﬂreag?;e?‘gﬁ"t‘_’“:?r’; 2e1rg$l;r,\“e ‘évr?ilg\?/:ilysfg;ill'ca()c pgogt‘sl;‘:n?:m 56 MRI-benyvaléj' 21 eseté?\ a kovetkez6 kiilonleges 6vintézkedéseket kell meg - MRI ortaminda hareket etmesini nlemek icin, manset sisirme valfinin sikica bantlandigindan
- L1 . . hogere temperaturen dan hierboven vermeld, kan de productintegriteit in gevaar brengen. evitar a subsequente contaminacdo da seccdo do tubo que ird ser inserida no doente. . Kontroll tt kuff til &r stadigt fasttejpad tt ventil t « Varmista, etta kuffin tayttoventtiili on teipattu tiukasti alas siten, ettei se paase likkumaan MR ot CActi ? M Ny emp! prz jacych te pe € poniewaz g 0 pOgors: L i cve nar > ~9E> ) .
N | bal danificad - ¢ b " o K >¢ . " A ontrollera att kuffens uppumpningsventil ar stadigt fasttejpad, sa att ventilen inte ror sig | P kontaminaci ¢asti kanyly, ktera bude zavedena do téla pacienta. ¢ £ " 4 5 . Ugyel h trach 1 tubus bizt tve | llékelt emin olunuz.
ao utilizar se a embalagem estiver danificada. Gebruik geen diep vacutim “flash”- of pulsvacutimcycli. 5.6 Quando utilizado em c com RM, d ser dos os cuidad MRT-miljé kuvausympanstossa 5.6 Pii 3iti kanyly pii MRI dte dal dens tieni: szczelnosci produktu. Nie stosowa,przeptukania” duza proznia ani cykli pulsacyjnych prozni. G e Ty B oy (Wbus Diziosan fegz tve edyenafme cle ilgili al tlp ve/ isi Ifi kin ol halinde, MR goriintii kalitesi bozulabili
PN - . . . P A - A d 0 ! - L K ¥i pouziti kanyly pfi provedte déle uvedena opatieni: 5 P i lukt nalez } i kolni zyjki lub zacze, iknac trach témias tubusrégzitével K feleld, kereskedelmi forgalomban 1évé - Ilgili alanin tiip ve/veya sisirme valfina yakin olmasi halinde, MR goriintii kalitesi bozulabilir.
Far inte anvandas om forpackningen ar skadad. MRk Bty o timskohde n bl putkea o yverl, 53 o ayaeny et ey ey lacnie s Koler s b slce by o e gl g, ek egflt erdeedelm forglomien 4 Bt Tl e st St R Sl ek,
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. 5.6 Alshet prgduct wordt gebruiktin combinatipe met MRI, dagn moeten de volgende do tubo °||e traqujpstomla lf‘zj'l'"ec'ddo ou um dispositivo de fixacao unwalegteRt'qVL‘Je esteja uppumpningsventilens position. Uppumpningsventilen ska hallas fast pa sakert avstand fran Zaytti;gjgfnrltitlglilt?:eﬁlI:iEletsgg\rﬁes'rﬁzv?rﬁ;asteuzlﬁ;:Jl::rl:rél\]/?ggr;;i?%it(;eelrvqukskius‘;aaltjffaagl‘Ir:etnen nebo ekvivalentniho komeréné dostupného fixa¢niho prostredku, ktery zabrani pohybu kanyly 5.6 Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosé podczas z MRI: - Ugyeljen ra, hogy a mandzsettafelftj6 szelep biztosan le legyen ragasztva, nehogy bu cihazin mevcudiyetinin yarattigi etkileri dengelemek tizere optimize edilmesi gerekir.
N . B g al ompensera Tor detta instrument. - . i i ici i 7 ¢né A anilo i < P . Ll Lot . o A i i H q ) g {im-vii i
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone. +Zorg ervoor dat de tracheotomiebuis stevig bevestigd is met de bijgeleverde ) respectivo movimento em ambientes de RM. Anm.: En tzmperaturakning pa mindre an eller lika med 0,4 °C noterades vid maximalt Huomautus: MR-kuvauksessa lémptilan on raportoitu nousseen korkeintaan 0,4 °C, kun koko po%;gl(: v“’éfaiﬁaeé? l\ellglla ventijmanzety bezpetn@ uchycen paskou, sby se zabranfojeho t":.Xﬂyv‘v“c';Lk'u‘,,';‘n'li‘z’ﬁ‘v?i?,?iﬂ?l,'c“ﬁu°ﬁ‘Efgﬁiﬁv?s'ﬁﬂ?v,“.qﬁzadze”'a mocujacego dostgpnego na '? Z|fM'R’ ke’f m',? o|segte 'Lomo)\hfaf'fh-q 2 V'|Z Sgatl?'r k“fakm“te--rme; kozel van ﬁtytlu p ei/tvagf ?t 61 tai;:g:taz::;o: orarfllrs\tdeam(ls);\;)r ?)p42rc?de|: ng;SkS\I/Z}uan;;n bir s?c;kﬁir:rt\:;cggzolg:rr?g?rspey
f o cAp " tracheotomiebuishouder of een gelijkwaardig commercieel verkrijgbaar fixatie-instrument, + A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver préxima helkroppsmedelvérde for specifik absorptionsniva (SAR) fran MRT-systemet p& 3 W/kg for kehon keskiméaaréisen ominaisabsorptiotiheyden (SAR) maksimiarvo on ollut 3 W/kg . Kvalita obrazu MR mde byt ohrozena, pokud hodnocend oblast le3i v blizkosti kanyly a nebo . Y i § . S o , <Tujoszelep helyzetehez. A Teliujoszelepet tavo’ kell rogzitent a vizsgaini kivant teruletton
Haa csomagolas sérilt, ne hasznalja. om beweging in de MRI-omgeving te voorkomen o X . = ! N = h Y - ! v . . o soom i Y P yly Upewnic sig, ze zawdr mankietu napetniania jest stabilnie przyklejony tasma w celu El6fordulhat, hogy optimalizélni kell az MR képalkotasi paramétereket, hogy kompenzéljak az
Paket h i Kull L Zorg er o%r 3at het opblaasgent'eg{ an de cuff ste iq is vastgezet om beweging ervan in de da posicdo do tubo e/ou da vélvula de insuflagdo. A vélvula de insuflagéo deve ser fixada 15 minuters anvidndning av magnetkamera i ett MRT-system med 3 Tesla som anvénder en 15 minuutin kuvauksessa 3 Teslan MR-jarjestelméssa siirto-/vastaanottovartalokelaa piniciho ventilu. Plnici ventil musi byt upevnén mimo sledovanou oblast. Miize byt nutna uniemozliwienia ruchu w $rodowisku MRI eszkoz jelenlétét 57 Cent;rs for fDIEease (}(ontrollandl Prelventlon (AB.D.) veya yerel esdegerinin belirledigi sekilde
« Zorg erv: ventiel v u Vig is Vi Zt wegi vani 3 i 3 ari imizaca 3 P 5 dytta A y o . o . " ’ . t t t
aket hasarliysa kullanmayin. MRR-omgeving te voorkomen. Inr:;n Ie?\:al (I)orr;g: d:\rgrzz;\r:eérrl‘tsearresseelr.aPorceiser?1 sgrdrz::sdsiasrlzgt?\f)otlmlzagao dos parametros de kroppspole som &r bade sandar- och mottagarspole. kayttden. loptlma[lzace parametrdi MRI, alby Pyl{l kqmpen;ovapa pritomnost tohoto prostfedku. « Jakos¢ obrazu MR moze by¢ gorsza, jedli obszar zainteresowania jest blisko miejsca, w ktorym Megjegyzés: Vizsgalatok soran egy 3 Tesla térer6sségii MR rendszerben ado/vevé testtekercs standart eniekslyon Kontrold Isiemierine uyun.
. De MR-beeldkwaliteit kan worden beinvloed als het interessegebied dicht bij de positie _imagem p P mp! pela presenc: e disp ” - 5.7 laktta de standardférfaranden for infektionsbekdmpning som anges av Centers for Disease 5.7 Noudata CDCP:n (Centers for Disease Control and Prevention, USA) vakiotoimenpiteita tai Poznamka: Pfi maximalni celotélové priimérne specifické mife absorpce (SAR) 3 W/kg za dobu znajduje sig rurka i/lub zawor napetniania.. Zawér napetniania powinien by¢ w bezpiecznej alkalmazasa esetén, 15 perces MR leképezéssel, legfeljebb 3,0 W/kg értékd teljestest- 6 KURULUM VE KULLANIM:
€ DEl - ’ Nota: Foi observada uma subida de temperatura igual ou inferior a 0,4°C a uma taxa de absor¢ao " a N it o - ke MR 15 t " MR s intenzit le 3 Tes| ¢ laci/ o X N X P N N L ° > b . N ) H
van de buis en/of het opblaasventiel ligt. Het opblaasventiel moet uit de buurt van het . PRSP S . Control and Prevention, USA, eller lokal motsvarighet. vastaavia paikallisia vakiotoimenpiteitd. snimkovani minutyv systemu MR s intenzitou pole 3 Tesla pri pouziti vysilaci odlegtosci od obszaru zainteresowania. W zwiagzku z obecnoscia rurki tracheostomijnej moze atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett kevesebb, mint 0,4°C hémérséklet- P . . . . - .
\ ! p! gt. p entie ¢ de b especifica média méxima no corpo inteiro, reportada nos sistemas de RM de 3 W/kg durante 2 . ghet. i & love FOn ant o . A A : ! 5 . 6.1 Iceriyerlestirmeden 6nce, tutucu klipsleri hafifce biikerek serbest biraktiktan sonra, obturatériin
¥ - . P o e prijimaci télové civky bylo Zjisténo zvyseni teploty 0,4 °C nebo méné. by¢ konieczna optymalizacja parametréw obrazowania MR. lked k k Er Y et ©
|ntgressggebled worden vastgezet. Het kalnAnoodzakelljk zijn om MR-imagingparameters te 15 minutos de exame de RM num sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla, utilizando uma N . 6 ASETTELU JA KAYTTO Uwa a-)’ omeczna peyatur 0(])4[2C O Al N akevmalnvim zalossomym dla emelkedést mutattak ki. tlipten cikanlabildiginden emin olun.
optimaliseren om de aanwezigheid van dit instrument te compenseren. B bobina de corpo de transmissao/recepcao. 6 FORBEREDELSER OCH ANVANDNING: AsELIELMJARALI TS o ) 5.7 Ridte se standardnimi postupy pro kontrolu infekce, vydanymi Centers for Disease Control and G et M et iiky SAR Wynasracym 3 Wk Ol 1o oo Heanonania MR 57 Afertézések megeldzésére kivesse a Centers for Disease Control and Prevention (USA) (Fert6zé
. . Opmerking: Erwerd een temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 0,4°C geobserveerd bij ) . . A ) ) 6.1 Kontrollera fore inforandet att obturatorn kan avlagsnas fran kanylen genom att forst lossa 6.1 Tarkista ennen putken sisaanvientia, ettd obturaattori voidaan poistaa putkesta sen jalkeen, kun Prevention (USA), nebo odpovidajicimi mistnimi pfedpisy. systemu MRSPOE ynniku Ynoszacy! Tesli 9 E d Ltow egg(s ano ? 2 Betegségek Kezelési és Megel6zési Kézpontja) altal el6irt standard eljarasokat, vagy a megfelelé
Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) een maximale door het MR-systeem gespecificeerde specifieke absorptiefrequentie 5.7 Cumprir os procedimentos padrao de controlo de infec¢des, conforme especificado pelos Kklimmorna med en latt vridrorelse. kiinnikkeet on vapautettu kevyesti vaantamalla. w systemie MR wykorzystujacym natezenie 3 Tesli i cewke nadawczo-odbiorcza tutowia. helyi el&irasokat.
R x mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van (SAR) over het hele lichaam van 3 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een Centers for Disease Control and Prevention (E.U.A.) ou equivalente local. 6 NASTAVENI A POUZITI: 57 Nalezy przestrzega¢ standardowych procedur kontroli zakaze, zgodnie z zaleceniami instytudji )
een arts worden verkocht MR-systeem van 3 Tesla met behulp van een zend-/ontvangstlichaamsspoel. 6 MONTAGEM E UTILIZACAO: 6.1  Pred zavedenim zkontrolujte, zda Ize obturator odstranit z kanyly tak, ze nejdfive mirnym Centers for Disease Control and Prevention (USA) lub ich lokalnych odpowiednikéw. 6 OSSZESZERELES ES HASZNALAT:
0 N LY : 5.7 Volg de standaard procedures voor infectiebeheersing als gespecificeerd door de Centers for 61 Antesdai - i .bt d d tirado do tubo, libertando primei pootocenim uvolnite pfichytky. R 6.1 Behelyezés el6tt ellendrizze, hogy az elzéré leveheté-e a tubusrdl, miutan egy enyhe csavarassal
Precaucio: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda Disease Control and Prevention van de V.S. of de overeenkomstige plaatselijke instantie. : gpasﬁspoas Igzerre%(ae%g\éﬂlugltilzeai%g Em:rliage?:apt%rgéfr retirado do tubo, fibertando primeiro 0s 6  USTAWIENIE i STOSOWANIE: kioldotta a régzitGkapcsokat.
] A L. U ) . 6.1 Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy mozna wyjac z rurki obturator poprzez zwolnienie
deste dispositivo a médicos ou mediante receita 6 OPSTELLING EN GEBRUIK: zaciskéw mocujacych za pomoca lekkiego skrecenia.
médica. 6.1  Controleer voor het inbrengen of de obturator uit de buis kan worden verwijderd, nadat u eerst
de klemmetjes hebt losgemaakt met een lichte draaibeweging.
Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far PP - .
6.2 Obturatori tipin icine sokun ve suda ¢dziinen bir yag ile yaglayin.
denna produkt endast Sé|ja5 av eller pé order av ldkare. 6.3 Tupl ve obturatori kivrik ucu asagi gelecek sekilde hastanin stomasina yerlestirin ve
obturatori asagi dogru bir hareketle derhal ikarin.
Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tdman valineen 6.2 Forin obturatorn i kanylen och smérj med ett vattenldsligt smérjmedel. g§ P’O""a Obztraa“g{' puttkteen Jatvlmteletvesmuk0|skella Vo'tema'?ee"a 2 obturaatt 6.4 TUEUP dogru yerlestiginden emin olun ve hastanin boynunun etrafina kabartma cizgili bant ile
e el el s el e R, . 6.3 Forin kanylen och obturatorn i patientens stoma, med den bojda anden nedat, och avldgsna - yonna putkija obturaattori potilaan stoomaan, kaareva pad alaspdin, ja poista obturaattori sen sabitleyin.
saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta. omedelbart obturatorn genom att dra den nedat. jélkeen vélittdmisti vetden alaspéin. 6.5 Tipii degistirmek icin, ilk kanilasyon icin verilen talimatlari aynen takip edin. Alternatif
6.4 Kontrollera att kanylen égr korrekt placerad och sakra den med twillbandet runt patientens hals. 6.4 Varmista putken asianmukainen sijoitus ja kiinnitd sidontanauha potilaan kaulan ympirille. \ . y B . . olaprak egggr tip ba%ka bir BivonazYetigkin trakeostomi tiipl i)lle de§i§ti’r)ilecekse yukaridaki 6.3
Upozornéni: Podle federélnich zakond USA je prodej 6:5 Vid byte av kanyl, folj samma instruktioner som for den férsta kanyleringen. Som alternativ, ' 6.5 Aseta putki takaisin paikalleen noudattaen samoja ohjeita kuin ensimmaisté kertaa g% cﬂﬁgfgﬂbfu??&d?a};gpélg?r:carQgﬁzmgﬂ;ﬁgﬂng?mg?g%g V:f:’rlodte"m Koncem dold a L . . | ) L numaliall adim yerine agagldaki prosediir kullanilabilir: '
tohoto nastroie povolen pouze lékarim nebo na 62 Insira 0 obturador no tubo e lubrifique com um lubrificante soldvel em agua om kanylen skall ersittas med en annan Bivona® trakealkanyl for vuxna, kan nedan beskrivna suoritettavassa kanyloinnissa. Vaihtoehtoisesti, jos putken tilalle vaihdetaan toinen aikuisen : okanzm“té Y "jméte c:Jbt ritor smérem dol ! voru paci zahnuty u 6.2 lllessze az elzarét a tubusba, majd kenje be vizoldékony sikositéval. . . i a.  Ekstiibasyondan 6nce,“)" uglu 1,32 mm (0.052") kilavuz teli (cihazla birlikte verilmez) eski tipiin
Je p! p 63 Insira o tubo e o obturador no estoma do doente, com a extremidade curva para baixo, e procedur anvéndas i stallet for steg 6.3 ovan: Bivona®-trakeostomiaputki, voidaan noudattaa seuraavassa kuvattua menettelya edella amzite vyjmete obture Kanyl o fixadni pask Kolo krk . 6.3 Helyezzg atubust és a;elzgrot haJIltott’v’eggeI lefelé a beteg sztémajaba, majd lefelé iranyuld icinden gecirin.
Iékafsky pFedpis. ’ imedi bturad ientacio d d P ' a.  Foérinen 1,32 mm styrtrad med J-formad spets (ingar ej) genom den gamla kanylen fore esitetyn vaiheen 6.3 sijaan: 64 Ovéite spravné umisténi kanyly a upevnétejifixacni paskou okolo krku pacienta. 6.2 Wprowadzi¢ obturator do rurki i nasmarowac srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w mozgatassal azonnal tavolitsa el az elzarot. b.  Kilavuz teli yerinde birakarak eski tiipii ¢ikarin ve yeni tiip ile obturatérii kilavuz telin Gizerinden
remova imediatamente o obturador numa orientacao descendente. P onna J-karki . iainvaiieri (ei toimi i 6.5 PFi vyméné kanyly postupuijte podle stejnych pokynd jako pfi 1. zavadéni kanyly. V pfipadé, ; 64 Ellendri tubushelyzet feleldségét. maid régzitse azt a bet ka koriil b
= . extubationen a. Tyonna J-karkinen 1,32 mm:n (0,052 tuumaa) ohjainvaijeri (ei toimiteta laitteen mukana) AR o A | Y " oY wodzie. X endrizze a tubushelyzet megfeleléségét, majd rogzitse azt a beteg nyaka kordl a gecirin.
Ostroznie: P isy federalne (Stanow Zjed h) . ) ) - 64 Confirme a colocacdo correcta do tubo e prenda o mesmo com fita de sarja em redor do b.  Avligsna den gamla kanylen, men It styrtraden sitta kvar och for sedan pa den nya kanylen vanhan putken lapi ennen ekstubaatiota. Ze je vyrobek nahrazen jinou tracheostomickou kanylou Bivona® pro dospélé, Ize misto vyse 6.3 Wprowadzi¢ rurke i obturator do otworu tracheostomijnego pacjenta, zagigtym koricem rgzittapasszal. ¢ Tip yerlestirildikten hemen sonra obturatérii ve kilavuz teli gikarin
stroznie: Frzepisy federaine (>tanow Zjednoczonyc 6.2 Breng de obturator in de buis en smeer met een in water oplosbaar glijmiddel. pescoco do doente. . . _ A < ) ’ h th t gen tyrt )!d | Y P Y Y b.  Poista vanha putki jattden ohjainvaijeri paikalleen ja pujota uusi putki ja obturaattori uvedeného kroku 6.3 pouzit nasledujici postup: o s . skierowanym w dét i natychmiast wyja¢ obturator w kierunku do dotu. 6.5 A tubus cseréjéhez kévesse az 1. kaniildlasnal leirt utasitdsokat. Ettd] eltéréen, ha a tubust mésik , ’
[y daz d i } i 6.3 Breng de buis en obturator in de stoma van de patiént, met het gebogen uiteinde naar 6.5 Pararecolocar o tubo, siga as instrucoes aplicadas na primeira canulagéo. Em alternativa, se och obturatorn pa styrtraden. . . - i Uaiierin n35[ts a.  Pred extubaci protdhnéte koncovku 1,32mm (0,052") vodice tvaru,J* (dodava se samostatné) rordzic i i f i f £ i3 tas i 5t szvi paci i © felné 5ma Sli i Spé o 6 7  SAKLAMA VE KULLANIM:
ograniczajg sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie przez - A ~ s . = N h P ohjainvaijerin paalta. € . p , 4 G 6.4 Potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie rurki i zabezpieczy¢ ja taémami wokét szyi pacjenta. Bivona® felnétt tracheosztémas tubusra cserélik, akkor a fenti 6.3. [épés helyett a kovetkezd SARLANA VE RULLANIM.
beneden, en verwijder vervolgens onmiddellijk de obturator in een neerwaartse bewegin substituir o tubo por outro tubo de traqueostomia para adultos Bivona®, podera utilizar o ¢ Avldgsna omedelbart obturatorn och styrtréden nar kanylen &r pa plats. J Jerin p: p pieczycja Y1 pac)
lekarza lub na jego zlecenie , €0 verwl vo'g p ) » f ang. : P - traq para acu't X P = c.  Poista obturaattori ja ohjainvaijeri valittémasti putken vaihdon jalkeen. pivodni kanylou. . L ) 3 ; . 6.5 W celu wymiany rurki postepowac zgodnie z tymi samymi instrukcjami, jak podczas pierwszej eljaras is alkalmazhato: 7.1 Bu i glvenli bir sekilde, kontamine atiklara iliskin yerel kanunlara uygun olarak imha edin.
Jeg . 6.4 Contrqlger de juiste plaatsing van de buis en bevestig de buis met keperband rond de nek van seguinte procedlment_o para substltunrlnl)lpasso 6.3 acima |ndJcad_o. . 5 7 FORVARING OCH HANTERING: " . . b. Vyjméte pivodni kanylu, nechte vodi¢ na misté a zavedte novou kanylu a obturator pres vodic. kaniulacji. Alternatywnie, jesli rurka jest wymieniana na inna rurke tracheostomijng dla a.  Azextubalas el6tt vezessen 4t egy )" végii 1,32 mm-es (0,052") vezetédrotot (nincs a 7.2 Budrdnler 121°C'ye (250°F) kadar onaylanmistir.
L . . de patiént. » ) ) ) a.  Faca passar um fio-guia com ponta em‘J”de 1,32 mm (0,052") (néo fornecido) através do tubo N . . . . N . . . . 7  SAILYTYS JA KASITTELY: ¢ Ihned po vyménéni kanyly vyjméte obturétor a vodic. o TS, PR ; A L csomagban) a régi tubuson. PR
.z . . . 7.1 Avfallshantering av denna produkt maste goras pa ett sakert satt enligt lokala foreskrifter for dorostych Bivona®, mozna zastosowac ponizsza technike w celu zastapienia kroku 6.3 powyzej: gban) a rég .
Vi :Az E It All k Iméb 65 Vi de buis volgt u dezelfde instructies al de eerst latie. Als d t tes da extub 9 P! goras p 9 ; fy . P a < ap powyzej 8 TEMIZLIK
igyazat: Az Egyesult Allamok torvényei értelmeben - ‘oor vervanging van de buis volgt u dezelfde instructies als voor de eerste canulatie. Als de antigo, antes da extubagao. i K i fall 7.1 Havita tuote turvallisella tavalla kontaminoituneille jatteille tarkoitettujen paikallisten AVANI -] . dzi¢ dnik z koricéowka, J” ") (nied duk b.  Vegye ki a régi tubust ugy, hogy helyben hagyja a vezetédrétot, majd flizze ra az Uj tubust és E—
© ~ ontaminerat avfall. 7 UCHOVAVANI A MANIPULACE: a.  Przeprowadzi¢ prowadnik z koricéwka,J” 1,32 mm (0,052") (niedostarczony z produktem) przez gy g gy, hogy helyl )7} , Maj J . . .
- i . 2 buis wordt vervangen door een andere Bivona® tracheotomiebuis voor volwassenen, is het ook b.  Retire o tubo antigo, deixando o fio-guia colocado, e avance o tubo e o obturador novos ao B . y o t k ti - 6 5dré 8.1 Hast: teril d
ez az eszkdz csak orvos altal, vagy orvosi rendelvenyre mogelijk om de volgende procedure te gebruiken in plaats van stap 6.3: longo do fio-guia 7.2 Dessa produkter har validerats fér temperaturer upp till 121 °C. maaréysten mukaisesti. . N . o , IO 7.1 Tento vyrobek zlikvidujte bezpecnym zpiisobem v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci starg rurke przed ekstubacja. elzarot a vezetédrotra. ) o o . astane veya sterilizasyon servisince yeniden proses
értékesithetd. a.  Voervoorafgaand aan extubatie een )" tip voerdraad van 1,32 mm (0, 052") (niet meegeleverd) ¢, Retire o obturadore o fio-guia imediatamente apés a colocagao do tubo. 8 RENGORING: 72 l(\lzasrgaog)uotteet on tarkastettu ja hyvaksytty kaytettévaksi korkeintaan 121 °C:n lampdtilassa " Kkontaminovaného odpadu. b. Wg/jqc’ starg rurkg, pozos?wli(ajqc prowadnik na miejscu i wsuna¢ nowa rurke wraz z ¢ Atubus cseréje utan azonnal vegye ki az elzarét és a vezetédrotot. 8.1.1 1.Adim - Temizleme:
. ) : ! ' . ) o L. J i 3 o o obturatorem nad prowadnikiem. A AS E ES: " . i P
door de oude buis, N ) ) 7 ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO: 8.1 Forberedelser for steranvindning pa sjukhus eller steriliseringstjénst 8  PUHDISTUS: 72 Tyto vz/ro?ky byly validovany pro teploty do 121 °C (250 °F). ¢ Wyjac obturatori growadnik niezwhocznie po wymianie rurk. 7 TAROLASES KEZELES: o . 8.1.1.1  Hastadan cikartildiktan sonra, cihaz uygun bir kabin icine konulmali ve Gizerine
Dikkat: Federal (A.B.D.) yasalar bu aygitin sadece bir b. Verwijder de oude buis, laat de voerdraad op zijn plaats en breng een nieuwe buis en obturator - A . A P TS L9, 8 CISTENI: 7.1 Aterméket gondosan, a szennyezett hulladékra vonatkozo helyi eléirasoknak megfelelden kell hastanin referans numarasi/adi acikca yazilmalidir. Cihazin takip islemi, tek
- - . ; in over de voerdraad. - ) ) 7.1 Elimine este produto de forma segura, de acordo com as directrizes locais para a eliminacao de 8.1.1 Steg1-Rengdring: 8.1 Huoltokisittely sairaalassa tai sterilointiyksikéssé —— - IR 7 PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE: eltavolitani. hasta tizerinde kullanilan cihazlarin yeniden prosesine iliskin yerel hastane
doktor tarafindan veya emrlyle satilmasina izin verir. ¢ Verwijder de obturator en voerdraad onmiddellijk na herplaatsing van de buis. 72 lrziilecslu;%éz?;irgpaa:\?/;idados até temperaturas de 121°C 8.1.1.1  Nér enheten har avldgsnats frdn patienten skall den placeras i en lamplig 81.1 Vaihe 1 Puhdistus: 8.1 OSetfeni kanyl){ nemochnici nebo steriliza¢ni sluzbou 7.1 Produkt nalezy usuwac w bezpieczny sposéb, zgodnie z lokalnymi wytycznymi odnosnie 7.2 Atermékeket 121°C (250°F) hémérsékletig validaltak. prosediirlerine uygun olarak gerceklestiriimelidir.
7 OPSLAG EN BEHANDELING: - g behallare som tydligt skall mérkas med patient-ID/kod. Sparning av enheten ) . . . . . . o 8.1.1 Krok 1: Cisténi usuwania odpadow skazonych. 8 TISZTITAS: R . " . . .
. ” 7 . X e . o . 8.1.1.1  Kun laite on poistettu potilaasta, se on laitettava sopivaan astiaan ja merkittava L . o . L. . . B . o TISZTITAS: 8.1.1.2  Enzimatik soliisyon kullanim talimatlarina uyarak (tercihen nétr renksiz ve
7.1 Het product moet op veilige wijze en in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften 8  LIMPEZA: ) . S skar:l utforas Zrzillgft__lokala s;ykh%srult(lner for forberedelse for ateranvandning av selkeasti potilaan viite-/tunnistetiedoilla. Laitteen jaljitysseurannassa tulee 8.1.1.1  Povynéti pacientovi viozte prostfedek do vhodné nadoby a zfetelné ho oznatte 7.2 Te produkty s3 zwalidowane do temperatury 121°C. 8.1 Ujrafeldolgozas a kérhaz vagy a sterilizal6 részleg altal kokusuz bir temizleyici, érnegin Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent
voor besmettelijk afval worden afgevoerd. 8.1 Reprocessamento hospitalar ou por um servico de esterilizagao enheter avsedda for enpatientbruk. noudattaa yhden potilaan kayttson tarkoitettujen laitteiden huoltokésittelylle Udaji/identifikacnim kédem pacienta. Identifikace prostfedku musi byt provedena 8 CZYSZCZENIE: 811 1. lépés-Tisztitds: kullanilmali), islatma ve yavasca elde temizleme suretiyle trakeostomi tiipinden
7.2 Deze producten zijn gevalideerd tot maximaal 121°C (250°F). 8.1.1 Etapa1-Limpeza: 8.1.1.2  Folj anvisningarna for anvandning av en enzymatisk |6sning (helst en neutral, maritettyid sai : v souladu s postupy mistni nemocnice pro o3etieni zdravotnickych prostiedki . . . P -1 . - g tim biyolojik materyali temizleyin.
- : .. A yjé sairaalan menettelytapoja. P . N 8.1 Pielegnacja szpitalna lub sterylizacja ) ik — . . . yoloj Y yin.
8 REINIGING: 8.1.1.1 Depois de ter sido retirado do doente, o dispositivo deve ser colocado num ofargad och oparfymerad rengéringsldsning, t.ex. Ruhof 345APANS Endozyme 8112 Noudata ents ) R . . . . urcenych pro jednoho pacienta. . 8.1.1.1 A betegbdl valé kivételt kovetog_n az eszkozt egy erre alkalmas edeny_be !fell tenni, 8113  Herhangi bir kontaminasyon artigina kars gézden gecirin ve gerekirse enzimatik
. . REINIIING. 1.1 3 o . . N 2 1.1 ymaattisen liuoksen kayttdohjeita (kdyttden mielelldan neutraalia N S L ., L . 8.1.1 Krok 1. Czyszczenie: 5 " " Py fcd -0 g Y g $1g geg g
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. 8.1 Hergebruik ziekenhuis- of sterilisatiedienst recipiente adequado e devidamente identificado com a referéncia/identificacdo AW Plus No Scent) och avldgsna allt biologiskt material fran trakealkanylen Varitonts ja hajutonta puhdistusainetta, esim. Ruhof 345APANS Endozyme 8.1.1.2  Odstrarite veskery biologicky materiél z tracheostomické kanyly podle pokynii Y o . . . o N amelyen egyértelmiien fel kell tiintetni a beteg azonositdjat. Az eszkSz kovetését soliisyonun igine tekrar daldirarak ve ardindan yumusak bir temizlik araciyla
9 J J) p , Yy yier L . vr s P N
- - L. . do doente. O rastreio do dispositivo deve ser realizado de acordo com os genom blétlaggning och varsam rengoring for hand. o T o ; pro poutiti enzymatického roztoku (nejvhodnéjsi je neutralni &istici prostiedek 8.1.1.1  Po wyjeciu produktu z ciata pacjenta nalezy umiesci¢ go w odpowiednim az egy beteghez hasznalatos eszk6zok Ujrafeldolgozasara vonatkozo helyi hafifce ovarak artié giderin
Esterilizado utilizando 6xido de etileno. 8.1.1 Stap 1 Reiniging: L . posit : L ineri 5 i AW Plus No{Scent) Ja poista kaikki blqlogmen materiaali trakeostomiaputkesta i ¥ pojemniku i wyraznie oznaczy¢ numerem identyfikacyjnym/referencyjnym korhazi szabalyoknak megfeleléen kell végezni. . < 9'9 )
. X procedimentos hospitalares locais para o reprocessamento de dispositivos 8.1.1.3  Kontrollera om produkten har kontamineringsrester. Avlagsna vid behov liottamalla ja puhdistamalla varovasti kasin bez obsahu barviv a bez parfemace, napt. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus c " ! A T ! 8114 Uriinii hasar belirtilerine karsi gézden gecirin. Eger bir hasar belirtisi varsa Griini
Steriliserad med etylenoxid. 8.1.1.1  Naverwijdering uit de patiént dient het instrument in een geschikte container destinados a um Gnico doente. kontamineringen genom blétliggning i en enzymatisk Isning och gnid sedan o S ) ) No Scent) namocenim a detrnym manudlnim vy¢isténim. pacjenta. Identyfikacje wyrobu nalezy przeprowadzic zgodnie z lokalnymi 8.1.1.2  Egy enzimatikus oldatra (lehetSleg semleges, szintelen és szagtalan tisztitot T imha edin 319 gecirin. £g
Steriloi | ioksidill te worden geplaatst, duidelijk gemarkeerd met de referentie/identificatie ) ) ) N < o - forsiktigt med ett mjukt rengéringsverktyg. 8.1.1.3  Tarkasta mahdollinen jédnndskontaminaatio ja poista lika tarvittaessa toistamalla 8113 Zk luite, zd Irobki hazi Zbytkové k f eeli ; procedurami szpitalnymi dla pielegnacji wyrobow przeznaczonych do uzytku hasznélva, ilyen pl. a Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent) vonatkozé .
teriloitu etyleenioksidilla. : . ) ) 8.1.1.2  Seguindo as instrucdes de utilizagdo para uma solugdo enzimética (utilizando liotuskasittely entsymaattisessa liuoksessa ja hankaamalla sen jalkeen kevyesti 1.1 ontrolujte, zda se na vyrobku nenachazi zbytkova kontaminace a je-li to nutné, tylko u jed t “lati Utasits vl Aptatiseal és & s tisotitaseal tavol
- . R van de patiént. Tracking van het instrument moet worden uitgevoerd in s A . 5 sittely entsymaal > J J Y dstranite ii opak ; genim d ickéh kuaij v yiko u jednego pacjenta. hasznalati utasitas betartaséaval aztatassal és 6vatos kézi tisztitassal tavolitson el 8.1.2 2.Adim: 1.Yéntem - Sanitizasyon Talimatlari:
Steril tyl d . A, ) " de preferéncia um detergente neutro e incolor, por exemplo o Ruhof 345APANS 8.1.14 Kontrollera om produkten har tecken pa skador. Kassera produkten om det finns ehmeilla puhdistusvilineells odstranite ji opakovanym namocenim do enzymatického roztoku a jemnym - o . . | utasita sal € ! y
erilizovano etylenoxidem. overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures voor hergebruik van Endosyme AW Plus No Seent), remova tod0.0 o erial biologico do tubo de tecken pa skador. p! p 3 odisténim mekkym isticim néstrojem. 8.1.1.2  Zgodnie z instrukcja uzycia roztworu enzymatycznego (preferowany jest minden bioldgiai anyagot a tracheosztémas tubusrl.
Steryhzowany tlenkiem etylenu, instrumenten voor gebruik bij één patiént. traque)gstomia mergulhando'o mesmo na solucao e limpando-o suavemente ] ) . 8.1.14 Tarkésf(a tuote mahdoll!ﬁten vaurioiden varalta. Heita tuote pois, jos siina nakyy 8114 Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje znamky poskozeni. Pokud je vyrobek bezbarwny i bezwonny $rodek €zyszczacy np. Ruhof 34}5APANS Endcizyme AW 8.1.13  Vizsgalja meg, hogy nincs-e valamilyen visszamaradt szennyezodés, és sziikség 8.1.2.1  Uriinii ve obturatériinii HTM 2030/1SO 15883-2 uyumlu bir yikayici/dezenfektan/
P i ilizA 2 Volg de gebruik: ijzi isch. lossing (bij k ’ : 8.1.2 Steg 2: Metod 1 - Desinficeringsanvisningar: vaurioitumisen merkkeja. b A AN V i . Plus No Scent), usuna¢ caty materiat biologiczny z rurki tracheostomijnej za ARV e o PPN « kurutucunun icine ayri ayn yerlestirin. Ureticinin talimatlarina uygun bir termal
Etilén-oxiddal sterilizalva 8.1.1. olg de gebruiksaanwijzing voor een enzymatische oplossing (bij voorkeur met : ) ST L jakymkoli zpisobem poskozen, zlikvidujte ho esetén tavolitsa el azt ismételt enzimatikus oldatban torténd aztatassal, valamint
' gebruik van een neutraal, kleurloos en geurloos reinigingsmiddel, zoals Ruhof 8113 Inspeccione se existe alguma contaminacao residual e, se necessario, remova-a ) . ) . . T ' - pomoca namaczania i delikatnego recznego czyszczenia. puha tisztitoeszkszzel valé ovatos dérzssléssel dezenfeksiyon devrini minimum 600 AO degeri vererek, ref. 1SO 15883-2)
; It e voltando a mergulhar o tubo na solugdo enzimética e, de seguida, esfregando 8.1.2.1 Placera produkten och dess obturator separat i en tvétt/desinfektor/tork som 8.1.2  Vaihe 2: Menetelma 1 Sanitointiohjeet: . < [ . - - . . . . . - o : gergeklestirin. Yikama isleminin, temizlenmekte olan Girtiniin tiim parcalarina
345APANS Endozyme AW Plus No Scent), laat de buis inweken en reinig hem S . " ° . - AT L . 8.1.2  Krok 2: 1. metoda - ndvod na ¢isténi a dezinfekci: 8.1.1.3  Sprawdzi¢, czy nie ma resztek zanieczyszczen, w razie koniecznosci usunac je izsqali i -e sériiléses j & & A . A = S
: - ) N " P " Sverensstammer med HTM 2030/ISO 15883-2. Félj tillverkarens anvisningar for en ; . X 8.1.1.4  Vizsgdlja meg, hogy nincsenek-e sériiléses jelek a terméken. Ha a terméken
ligeiramente com um instrumento de limpeza macio. j g . . - : eristiginden emin olun. Yani, tiip boslugunu ve konusma tiipiini (eger takiliysa)
handmatig om alle biologisch materiaal uit de tracheotomiebuis te verwijderen. N . N N . N 8.1.2.1 Laita tuote ja sen obturaattori erikseen HTM 2030/1SO 15883-2 L | . ; X L n poprzez kolejne namoczenie w roztworze $rodka enzymatycznego a nastepnie srmi Sriilé 5 i ia ki g p A N A
" h - . P termisk desinficeringscykel som ger ett minsta A, virde pé 600 (ref. ISO 15883-2). ' Oeine A barmilyen sériilésre utald jel van, dobja ki a terméket. Kli bir sekild |
) - o : ; 8.1.1.4 Inspeccione o produto para verificar se existem sinais de danos. Elimine o produto 9sCy 9 0 P _ i infiointilai ivai 8.1.2.1 VloZte vyrobek a obturator samostatné do myciho/dezinfekeniho/susiciho tazyikli bir sekilde temizleyin.
p p p p! L R p hteensopivaan pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen/kuivaimeen. Noudata lekkie pocieranie za pomoca delikatnego przyrzadu.
8.1.1.3  Controleer op restbesmetting en verwijder deze indien nodig door de buis K 1l | lla del duk Kkall Yy P p PP 2 el 5 5 P P q 9o przyrzq
h - 5 ' b se existir algum sinal de danos. ontrollera att tvattlosningen nar alla delar av produkten som skall rengdras. limpddesinfiointiiak Imistai hieita ia kayta A- lle minimi zafizeni, které spliiuje pozadavky HTM 2030/ISO 15883-2. Dodrzujte pokyny . ., . . . ., 8.1.2  2.1épés: 1. modszer - fertdtlenitési utasitasok: 8.1.2.2  Aseptik teknik kullanarak, kuru/dezenfekte edilmis tiriinde herhangi bir hasar
opnieuw in de enzymatische oplossing te laten weken en vervolgens lichtjes af te Detta innebir att ihaligheten i kanylen och talventilen (om sadan & monterad) 6«'3(;8P° e;'n d?';“;gi 555‘5);3\’; "\1/'5@(3" ohjeita ja aylta a"IVP e m';'T(EfVoau vyrobce pro cyklus tepelné dezinfekce, minimalni hodnota A, = 600 (viz 1SO 8.1.14 Nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie ma zadnych oznak uszkodzen. Wyrzuci¢ -1 -lepes: 1. - sl belirtisi olup olmadigini k'ontrol edin. Eger bir hasar belirtisi varsa tirtinti imha
ij i 4 5 itioocs 3 t -2). ta, ett, tt tt P < P PN i . . -
Te gebruiken voor E\'”Jvenl mE;ZBCht :jelmglngsmatenlaaL § beschad N ’ 8.1.2 Etapa 2: Método 1 - Instrucdes de sanitizacao: maste genomspolas. puht(isisi::ttg\rliiL osiin Témé)targli(g\i?(ltsa: heuuifeﬁf;; :Sthﬁjgl(rﬁgﬁd;'|i5!,3 15883-2). Zajistéte, aby byly umyty viechny ¢asti vyrobku, které maji byt produkt w przypadku oznak uszkodzenia. 8.1.2.1 Tegye a terméket és elzarojat kiilén egy HTM 2030/1SO 15883-2 kompatibilis edin.
. 8.1.1.4  Controleer het product op eventuele tekenen van beschadiging. Gooi het product 3 i ik fo i MRt gisteé 4 to, 7e j 4 4 itini ¢a fecovy : - 5gé 6 it arité 6 art6 héfertd itésici -
Utili té e kP bP i ging. P! 8.1.2.1 Coloque o produto e o seu obturador, separadamente, numa maquina de lavar/ 8.1.2.2 Anvand ageptlsk teknllf for att kontrollera att den torra/desinficerade proqukten puhekanyylin l3pi. vycistény. Znamené to, Ze je nutné propléchnout vnitini ¢ast kanyly a fecovy 8.1.2  Krok 2: Metoda 1 Instrukcje odkazania: mosogeppe/ferltqtlelnltobe/szantgba. Kovesse a gyarto hofer}otlemtem ciklusra 8123 Uriind, lzerine hastanin referans numarasy/adi yazilmis, agz: kapali bir plastik
1lizar ate. weg als het tekenen van beschadiging vertoont. disinfectador/secador em conformidade com a norma HTM 2030/1SO 15883-2. inte uppvisar tecken pé skador. Kassera produkten om det finns tecken pa skador. nastavec (je-li ve vybavé). vonatkoz6 utasitasait 600-as legkisebb A, érték adasaval (ref.: 1SO 15883-2). torba veva kabin icinde muhafaza edin
Anvand fo . A : N p A . - N R P 5 ienfd 5 3 3 ient- 8122 Tarkasta kuiva/desinfioitu tuote mahdollisten vaurioiden varalta noudattaen 122 P i ické techniky zk luj hy/dezinfik y vyrobek, zd 8.1.2.1  Umiesci¢ oddzielnie produkt i jego obturator w myjce/dezynfektorze/suszarce Ugyeljen ra, hogy a mosas elérje a tisztitand6 termék minden alkatrészét. Ez azt 4 < :
nvand tore. 8.1.2 Stap 2: Methode 1 Desinfecteringsinstructies: Siga as instrugdes do fabricante para um ciclo de desinfeccéo térmica, aplicando 8.1.2.3  Forvara produkten i en forsluten plastpase eller behallare markt med patient-ID/ aseptista tekniikkaa. Heit tuote pois, jos siina nikyy vaurioitumisen merkkeja. 8.1.2.2  Pomoci aseptické techniky zkontrolujte suchy/dezinfikovany vyrobek, zda na ! ) faez reel -gyel ) [N05as ¢ p A . ez
. v e g * - N ' P pois, j Yy ) & i & 7N v { ia WV iaky i 700 zgodnej z HTM 2030/1SO 15883-2. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta jelenti, hogy &t kell 6bliteni a tubus furatat, valamint a beszédhez val6 kiegészité 8.1.3 Alternatif 2. Adim: Yontem - Sterilizasyon Talimatlar::
Kaytettdva ennen. 8121 Plaats het product en de obturat heiden i Jdesinfecteer-/ um valor A, minimo de 600 (ref2. ISO 15883-2). Certifique-se de que a lavagem kod. 8.1.2.3  Sailytd tuote suljetussa muovipussissa tai astiassa, johon on merkitty potilaan nepﬁknejsoulaat{jne_ zn;mky poSkozeni. Pokud je vjrobek jakymioli zptsobem w zakresie cyklu dezynfekcji termiczne, zapewniajac minimum warto$¢ A, 600 tubust (ha van ilyen) Y
.. i 1.2 aats het product en de obturator gescheiden in een was-/desinfecteer- i ira imoli i 12 a te sul , oskozen, zlikvidujte ho. | termiczne, ; ! >C Ao 600 . PO - R )
Pouzitelné do. droogapparaat dat voldoet aan HTM 2030/ISO 15883-2. Volg de instructies van gbrange j(odasdas'partles ddo prot;:iutoda sert!m:jpoﬁlssoylra |mplf|c|ar a '”T‘F’ezf zor 8.1.3 Alternativ till steg 2: Metod - Anvisningar for sterilisering: viite-/tunnistetiedot. p' bek uchova J teném ol &m sack bo obal - (patrz. 1SO 15883—2): Upewnic sig, ze proces mycia doc_lera gjo wszystkich czesci 8.12.2 Azaszepszis szabalyainak betartasa mellett vizsgalja meg, hogy nincsenek-e 8.1.3.1 Obt.uvratoru tipln !gl.ne.y'erle§t|r|n ve koruyucu, tllysiiz bir beze sarin veya bir
. | A ‘ - e jacto de dgua do interior do tubo e do tubo de fixacao para falar (se instalado). 8.1.2.3  Vyrobek uchovévejte v uzavieném plastovém sacku nebo obalu ozna¢eném 2 A . | ke
o de fabrik h he desinf | le A L . " . . " T . A N produktu, ktére majg by¢ umyte. Oznacza to przeptukiwanie otworéw rurki i Ariilésec i - PR 5 5 P sterilizasyon posetinin igine koyun.
Zuzyc przed. e fabrikant voor een thermische desinfecteringscyclus met een minimale A, 8122 Utilizando uma técnica asséntica, inspeccione o produto seco/desinfectado para 8.13.1 Forin obturatorn i kanylen och linda in dem i en skyddande luddfri duk eller lagg 8.1.3 Vaihtoehtoinen vaihe 2: Menetelma Sterilointiohjeet: identifika¢nimi tdaji/kédem pacienta. . O - umy sériiléses jelek a megszaritott/fert6tlenitett terméken. Ha a terméken barmilyen o ) > L
Felhasznalandé waarde van 600 (ref. 1ISO 15883-2). Zorg ervoor dat het spoelwater alle te reinigen e if ot N ptica, i é’ d El'p 2 St o Ip .1.3. B e facznika rurki do mowy (jesli jest podtaczona). sériilésre utald jel van, dobja ki a terméket. 8.1.32 121°C'de (250°F) 40 dakika boyunca, yercekimi deplasmanli buharli otoklavda
. onderdelen van het product bereikt. Dat wil zeggen dat het buisgat en de verificar se existem quaisquer sinals de danos. Elimine o produto se existir algum gspase. 8.1.3.1 Tydnni obturaattori putken sisddn ja kaari nukkaamattomaan suojakankaaseen 8.1.3 Alternativni krok 2: Navod na sterilizaci: 8.1.2.2  Zapomoca techniki aseptycznej sprawdzi¢ suchy/zdezynfekowany produkt pod Sk tarolass Ali toi4 5 it mi sterilize edin.
s oo N I de d. . ‘s - — : oci . X P! | 8.1.2.3 Atermék taroldsahoz hasznaljon a beteg azonositéjéval ellatott lezart mdianyag
Son Kullanim Tarihi. spraakbuis (indien bevestigd) doorgespoeld moeten worden. sinal de danos. ; den i g 8.1.3.2  Steriliseraié&ngautoklav med gravitationsutdrivning vid 121 °Ci 40 minuter. tai laita osat sterilointipussiin. 8131 Vioste obturétor do kanyl balte ie do ochranné tkaniny, kters vl katem oznak uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w przypadku oznak uszkodzenia. zsékot vagy edényt
: 8.1.2.3 Armazene o produto num saco ou recipiente de pléstico selado, marcado com a . . . . - o o -1.3. ozte obturator do kanyly a zabalte je do ochranne tkaniny, ktera nepousti vias, B X . . . . : L. .
8.1.2.2 Controleer het droge/gedesinfecteerde product op eventuele tekenen van PN N 8.1.3.2 Steriloi autoklaavissa painovoimaan perustuvalla menetelmalla 121 °C:ssa (250 °F; . 5 i 8.1.2.3  Przechowywac produkt w szczelnej torebce plastikowej lub pojemniku, 8.2 Hastane servisinde veya evde yeniden proses
beschadiging met ?)ehgulp van een aseptpi)sche tech‘;iek. Gooi het product weg als referéncia/identificador do doente. 8.2 Forberedelser for dteranvandning pa sjukhusavdelning eller vid hemvard 20 rrllinlu:tin ajar\,lll painovel perustuv ( ) 'S‘eb‘i je vlozte doiltenllzacmho vaku. svnd | . ) oznaczonznumperem referencyjnern/identyﬁiacyjnym :)acjezté. 8.1.3  Alternativ 2. Iépés: Modszer - sterilizalasi utasitasok: p )I, Y P
iqi . . - e 8.1.3.2 Sterilizujte v autoklévu s gravitacnim odvzdusnénim pfi teploté 121 °C (250 °F) po 8.2.1 1.Adim -Temizleme
het tekenen van beslchadlglng vertoont. ‘ ) 8.1.3 Etapa 2 alternativa: Método 2 - Instrucbes de esterilizagao: 8.2.1 Steg1-Rengbring dobu 40J minut. 9 pritep P 8.1.3 Alternatywny krok 2: Metoda Instrukcja sterylizacji: 8.1.3.1 Tegye az elzarot a tubusba, majd csomagolja Gket egy foszlasmentes védéruhéba,
8.1.2.3  Bewaar het product in een afgesloten plastic zak of container, gemarkeerd met de 8131 Insira o obturador no tubo e embrulhe-0 num pano de proteccio que nio largue 8.2 Huoltokisittely sairaalan osastolla tai kotihoidossa vagy tegye 6ket egy sterilizl6-tasakba.
Niet blootstell licht referentie/identificatie van de patiént. o cotsio, ou coloque-o numa bolsa de esterilizacso. Nar ko ;s call den £ Cenforel stodse eller behsll 821 Vaihe 1 Puhdistus 8.2 Osetfeni kanyly nemocnicnim oddélenim nebo v ramci domaci péce 8.1.3.1 Wpyoyvgfizm obiurgtortdo :yrkl_{ owina¢ ochronnym, niepylacym materiatem lub 8.1.3.2  Végezzen sterilizalast tlepitéses gézautoklavban 121° C-on (250° F) 40 percig. 8.2.1.1 Tupli gikardiktan sonra, temizlemeye hazir oluncaya kadar agzi kapali bir plastik

\l/ let blootstellen aan zonlicnt. 8.1.3 Andere mogelijkheid stap 2: Methode Sterilisatie-instructies: - . ) N 8.2.1.1  Narkanylen avlagsnats skall den forvaras i en forsluten plastpése eller behallare i umiesci¢ w worku do sterylizacji. torba veya kabin icine koyun. Bdylece, sekresyonlarin kuruyup sertlesmesi
~a 8.1.3.2 Esterilize num autoclave a vapor com deslocacédo por gravidade a 121°C, durante 3 L ren o . . . . . o . L ~

//T N> Manter afastado da luz solar. 8.1.3.1 Breng de obturator in de buis en wikkel deze in een beschermende pluisvrije 40 minutos. : ’ 8.2.1.2 ;:I"Stﬁ'en rtensorlsl; Detlta gorhatﬂt SEkrf)ttmtet e Octh' Zf)rdr!ar.t ien behall 821 KrokT: Citeni 8132 (SZtg(r)):llFZ)Or;AfI:;zM:l(slt;riyr:{fmrze parovym grawitacyjnym w temperaturze 121°C 8.2 Ujrafeldolgozas akérhazi osztalyon vagy otthoni gondozas sordn °n|:“m'§ o b dakika b hafif b bunl
o i s h s 21 otlagg trakealkanylen och dess obturator separat | 60 minuter i en behallare 8.2.1.1  Kun putki on poistettu potilaasta, laita se suljettavaan muovipussiin tai . 8.2.1.2  Trakeostomi tiiplinii ve obturatériinii 60 dakika boyunca, hafif bir sabunlu
/\\ Skyddas for solljus. doek of plaats hem in een sterilisatiezak. med varmt vatten som innehaller en mild tvallsning. Kontrollera att iaan, ki let valmis puhdi Talla in valtetdan eritteid 8.2.1 1.lépés - Tisztitas ilik su soliisyonuna ayrt ayri daldirin. Yikama isleminin, temizlenmekte olan
a Suojattava auringonvalolta 8132 Steriliseeri ing bii 121° o 8.2 Reprocessamento na enfermaria hospitalar ou em casa sttlosni 3 A : 5 astiaan, kunnes olet valmis puhdistamaan sen. Tdlld tavoin valtetaan eritteiden 511 P &ti vioste kanylu d teného bl $ho sacku nebo nadoby do dob . . . ) tlik su sold i daldinn. Yika 2 \
. .1.3.2  Steriliseer in een stoomautoclaaf met zwaartekrachtverplaatsing bij 121°C (250°F) P! P tvattldsningen nér alla delar av produkten som skall rengéras. Detta kan innebéra kuivuminen ja kovettuminen. 8.2.1.1  Povynétivlozte kanylu do uzavieného plastového sacku nebo nadoby do doby 8.2 Oddziat szpitalny lub pielegnacja w domu Griiniin tiim parcalarina eristiginden emin olun. Bu, sivinin boslugu tamamen
Nevystavuite slune¢nimu svétlu. gedurende 40 minuten. T att en spruta anvdnds for att spola genom talventilen (om sadan ar monterad) och K . . L N A do doby, nez ji vycistite. Zabranite tak zaschnuti a zatvrdnuti sekret. o ) ) ) ) doldurdugundan emin olmak icin bir enjektér kullanarak konusma tiipiinii (eger
ystavujte siun 82.1 Etapal-Limpeza att sma kanyler manipuleras for att sakerstalla att de fylls helt med vétska. 8212 Liota trakeostomiaputkea ja sen obturaattoria erikseen [ammintd vettd ja mietoa 8212 Namocte oddélené tracheostomickou kanylu a obturator do nadoby s hork: 8.2.1 Krok 1.Czyszczenie 8.2.1.1 Azeltavolités utén tegye a tubust egy lezért mdanyag zsakba vagy edénybe a takiliysa) basincla calkalamak ve kiiciik tiipleri manipiile etmek suretiyle de
Chronic przed swiattem saippualiuosta sisiltavassa astiassa 60 minuutin ajan. Varmista, ettd pesu ulottuu ol amocte odaelene tracheostomickou kanylu a obturator do nadoby s horkou NN CL AT L mayas A ! Y. cla ¢ <! p p y
o . c p,, € . swiatiem. , 8.2 Hergebruik op ziekenhuisafdeling of thuis 8.2.1.3 Avligsna eventuell kontaminering med en luddfri kompress. En trakealkanyl med Iait‘:t’E)en kaikkiin puhdistettaviin osiin. TAma voi taJrkoittaa ruiskun kéittéé jonka vodou s obsahem jemného mydlového roztoku na 60 minut. Zajistéte, aby byly tisztitasig. Ezzel elkeriilhetd a valadékok kiszaraddsa és megkeményedése. saglanabilir.

Napfénytél védve tartando. 8.2.1.1 Apds aremogao, coloque o tubo num saco ou recipiente plastico selado até que o liten 8ppning kan rengéras genom att en liten del av en luddfri kompress dras avulla huuhtelu voidaan suorittaa (mahdollisen) puhekanyylin I3pi, seka pienten umyty vdechny asti vyrobku, které maji byt vycistény. Mize to znamenat pouziti T ) o 82.1.2  Aztassa be kiilon-kiiln a tracheosztémas tubust és elzaréjat egy melegvizes, 8.2.1.3  Kalan kontaminasyon varsa, tliystiz bir bezle silin. Ktigiik trakeostomi tiipti
0 Feiss : 8.2.1 Stap 1 Reinigin o . NP - kanyl P . - punekanyy Pl P tiikacky pro proplachnuti fe¢ového nastavce (je-li ve vybavé) a manipulaci 8.2.1.1  Po wyjeciu umiescic¢ rurke w szczelnym worku plastikowym lub pojemniku az nvhe sz nos oldatot tartalmazé edénybe 60 percre. Ugyelien ra, h S lari i S P e L N N p ™
Gune§ |§|g|nda tutmayin. o P ging possa limpar. Evitard assim que as secre¢des sequem e endurecam. genom kanylen. putkien késittelya, jolla varmistetaan, ett4 neste tayttaa aukon kokonaan. strikacky pro proplachnuti recoveho nastavce (je-li ve vybave) a manipulaci s d ia P i iknieci hania i dzani enyhe szappanos oldatot tartalmazo edenybe 60 percre. Ugyeljen ra, hogy a delikleri, bir parca tiystiz bezi tipun icinden ¢ekip gegirerek temizlenebilir.

E R 8214 Kontroll dukten har k ieri h id beh X i o B ) malymi kanylami, aby bylo zajisténo, Ze tekutina zcela zaplnila jejich vnitini ¢ast. 0 momentu czyszczenia. Pozwoli to na uniknigcie wysychania i utwardzania mosas elérje a tisztitand6 termék minden alkatrészét. Ez azt jelenti, hogy egy . . . . . .
8.2.1.2 Mergulhe o tubo de traqueostomia e respectivo obturador, separadamente, num 2.1 ontrollera om produkten har kontamineringsrester och upprepa vid behov 8.2.1.3 Poista mahdollinen kontaminaatio nukkaamattomalla liinalla. Pienet wydzielin o e . PP / . 8.2.1.4 Kontaminasyon artigi kalip kalmadigini kontrol edin ve gerekirse sollisyona
- idering i N ; i recipiente com dgua quente contendo uma solugao de sabao neutro, durante um blétlaggnings- och rengéringsprocedurerna. trakeostomiaputket void hdist. tamall3 pieni pala nukk tont: 82.1.3  Odstrarite jakoukoli kontaminaci tamponem, ktery nepousti vlas. Vnitini ¢ast v . fecskenddvel at kell Gbliteni a beszedhez valo kiegeszité tubust (ha vanilyen), és daldinp temizleme islemini tekrarlayin
8.2.1.1  Plaats de buis na verwijdering in een afgesloten plastic zak of container, totdat hij fodo de 60 minutos. Certifique-se d | b toda . 82 Spol Kanvlen invindiat och utvandi d i rakeostomiaputket voidaan puhdistaa vetamalia pieni pala nukkaamatonta malych tracheostomickych kanyl Ize vyéistit protazenim malé casti tamponu, 8.2.1.2  Moczy¢ przez 60 minut oddzielnie rurke tracheostomijna i jej obturator w 4t kell nézni a kis csdveket annak biztositasara, hogy a folyadék teljesen kitéltse a e ‘ :
klaar is om gereinigd te worden. Dit voorkomt uitdroging en het hard worden van zerlo g te m'Fu S | :r ! q;e s€ Ag quea tﬁyaggm; range todas as partes 2.1.5 pé’ a rl1(099|ran'f fany E" invandigt och utvandigt med rent, varmt vatten och lat harsoa putken l&pi. ktery nepousti vlas. pojemniku z ciepta woda zawierajacym roztwér tagodnego mydta. Upewni¢ furatot. 8.2.1.5 Tipi icten ve distan temiz ve ilik suyla durulayin, basincli suyla calkalayin ve
afscheidingen. © produto a serlimpo. Isto pode significar a utilizacao de uma seringa para sedan kanylen lufttorka. 8.2.14 Tarkasta mahdollinen jadnnéskontaminaatio ja suorita liotus- ja X . ) . o ) sie, ze proces mycia dociera do wszystkich czesci produktu, ktdre maja by¢ voli Imi P foszl3 LAK ardindan havayla kurutun.
lavar o interior do tubo de fixagao para falar (se instalado) e a manipulagao de 5 f s s 2 N ; . ; 8.2.1.4  Zkontrolujte, zda se na kanyle nenachazi zbytkova kontaminace a, je-li to nutné, . i y X / . 8.2.1.3 Tavolitson el minden szennyezddést egy foszlassmentes ronggyal. A kis
82.12 Week de tracheotomiebuis en de obturator gedurende 60 minuten gescheiden e 50 C 82.1.6 Forvara kanylen i en ren, forsluten plastpase eller behallare. puhdistustoimenpiteet tarvittaessa uudelleen. el OluJte, 0 ) Kar ' d umyte. Oznacza to koniecznos¢ zastosowania strzykawki do przeptukania rurki 5 furatai isstithaté foszla i 82.1.6 Temiz ve kapali bir plastik torba veya kabin icinde muhafaza edin.
9 9 pequenos tubos para assegurar que o liquido enche completamente o interior do znovu ji namocte a vycistéte. . i N N N ; A tracheosztémas tubusok furatai megtisztithatok egy foszlasmentes ruha egy kis
kP Droog houden. in een bak met warm water met een milde zeepoplossing. Zorg ervoor dat het tubo. 8.2.1.5 Huuhtele putki huolellisesti sisa- ja ulkopuolelta puhtaalla lampimalla vedelld ja 8215 Oplachnéte vnjéi i vnitini cst kanyly Zistou teplou vodou, dakladné j facznika mowy (Je'5|l JZSt przymoco}{vs(aga) i man'lE?ULaCJQ matymi rurkami w celu részének a csovon torténoé athlizasaval.
N Manter seco. spoelwateralle te reinigen onderdelen van het product bereikt. Het gebruik 8.2.1.3 Remova qualquer contaminacao com uma mecha absorvente que néo largue 8.2.2 Steg2-Desinficering anna kuivua ilmassa. o proplachnéte a :)otéji vysuite del}/C)f/lem. ' zapewnllenla, 2€ plyn doclera w peini do wszystkic .o.tworow. _ 8.2.14 Vizsgalja meg, hogy nincs-e valamilyen visszamaradt szennyezédés, és sziikség 8.2.2 2.Adim - Sanitizasyon
.. van een spuit is misschien nodig om de spraakbuis (indien bevestigd) en kleine - DA . ! 8221 Tautkanylen och obturatorn ur behallaren och liag dem i ett kokkérl med 8.2.1.6 Sailytd puhtaassa suljetussa muovipussissa tai astiassa. RS o C 8.2.1.3  Usuwac wszelkie zanieczyszczenia niepylacym wacikiem. Mate otwory rurki esetén ismételje meg az dztatési és tisztitasi miveleteket. . - . .
o d bos d d | d
Forvaras torrt. buisjes te spoelen om ervoor te zorgen dat de opening volledig met vioeistof is cotao. O interior dos tubos de traqueostomia pequenos pode ser limpo puxando Y! 99 8.2.1.6 Uchovévejte v éistém uzavieném plastovém sacku nebo obalu. tracheostomijnej mozna czy<cic, wyciagajac mate czesci wacika niepylacego przez = 8.2.2.1 Tip ve obturatorii kabindan gikarin ve kaynamakta olan temiz su dolu bir
Pidettivi kuivana gevuld. um pequeno pedaco de uma mecha absorvente isenta de cotdo através do tubo. kokande, rent vatten. rurke ! 8.2.1.5 Oblitse at a tubust kivil és belll tiszta meleg vizzel, alapos vizzel valé atoblitéssel, tencerenin igine yerlestirin.
Uchovéveite v suchu 82.13 Verwijder verontreiniging met een pluisvrije doek. Kleine openingen van de 8.2.1.4 Inspeccione se existe alguma contaminacéo residual e, se necessario, repita as 8.22.2  Tack bver kokkarlet och AVLAGSNA KARLET FRAN VARMEN. L4t vattnet svalna och 8.2.2 Vaihe 2 Sanitointi 822 Krok 2: Cisténi a dezinfekce 8214  Sprawdzic, czy nie ma resztek zanieczyszczen i w razie koniecznosci ponowic majd hagyja a levegén megszaradni. 8222 Tencerenin kapagini kapatin ve IS| KAYNAGINDAN UZAKLASTIRIN. Parcalari
a ) ! - tracheotomiebuis kunnen worden gereinigd door een klein gedeelte van een operagdes de imersdo e limpeza. bli ljummet innan delarna tas ut ur kérlet. 8.2.2.1 Poista putki ja obturaattori astiastaan ja laita ne puhdasta, poreilevan kiehuvaa h 6221 V o ete ko bt bl oste fe do nidob " i .2.1. namoczenlie i czyszczenie. 8.2.1.6 Atarolast egy tiszta, lezart mlianyag zsékban vagy edényben végezze. cikarmadan 6nce suyun el degdirilebilecek kadar sogumasini bekleyin.
(s:h,romc p::'zetd V\(/j”’gOClQ» pluisvrije doek door de buis te trekken. 8215 Enxagude e;austivamentedo ipteriorgo extefijor zo_tubo com agua quente limpa, 8223 Hantera obturatorn med dess handtag och kanylen med dess halsflans. vetts sisaltavaan kattilaan. ol Vé’gglej € kanylu a obturator z obalu a viozte je do nadoby s rychle se varici cistou 8215 Wyplukac rurke wewnatrz i na zewnatrz czysta, ciepla woda, dokladnie 8223 Obturatérii tutacagindan ve tiipii de boyun flansindan tutun.
Zarazon tartando. i indi i i - passando bem por jacto de agua e, de seguida, deixe secar ao ar. . . . . ) N N A 8222 Peits kattila kannella ja OTA POIS LAMMOLTA. Anna veden jadhtya o j i i do iecia. 8.2.2 2.lépés - Fertotlenités
Kuru tut 8214 rCeoigitrni)rl‘eeSL:E(;;sitnbeesrr:\ettlng en herhaal indien nodig de inweek- en 8216 Armazene num saco ou recipiente de plistico limpo e selado Smiths Medical och Portex designmérkes; Bivona; och Hyperflex &r varumérken som tillhér Kadenlimpoiseksi eanen kuin otat osat pois. Jaahty 8222 Zakryjte nddobu a SEJMETE JI ZE ZDROJE TEPLA. Nechte vodu vychladnout na przepiukujac vyodq anastepnie pozostawic do wyschnigcia. o P ’ i o o o . Smiths Medical ve Portex tasarim markasi; Bivona; ve Hyperflex, Smiths Medical sirketler
uru tutun. ging ! 9 - ) ) ol g foretagskoncernen Smiths Medical. ®-Symbolen indikerar att varumérket registrerats hos 223 Kisittele ob o kah . ) Kaulalai snesitelnou teplotu (takovou, abyste v ni udrzeli ruku) a teprve poté kanylu a 8.2.1.6 Przechowywac w czystym, szczelnym plastikowym worku lub pojemniku. 8.22.1 Vegye kia tubust és az elzarot az edénybdl, majd helyezze egy lobogo tiszta vizet grubunun ticari markalaridir. Sembol ® Giriiniin ABD Patent ve Ticari Marka Biirosunda ve diger
8.2.1.5 Spr?el de bl:ls vin bln?er; (ejn van bunteg alf mhett schoon warm water, spoel grondig amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa Gvriga lander. 8223 Kasittele obturaattoria tarttuen sen kahvasta ja tartu putkeen sen kaulalaipasta. obturator vyjméte. tartalmaz6 labasba. o bazi tilkelerde tescilli oldugunu belirtir.
schoon met water en laat drogen aan de lucht. 8.2.2 Etapa2- Sanitizacdo . s ) . . ;. . ) 8223 Obturator uchopte na nasadu a kanylu za kréni limec. - 8222 Takarjale az edényt és VEGYE LE A HOROL. Hagyja a vizet "kézmelegre” h(ilni,
8.2.1.6  Bewaar de buis in een schone afgesloten plastic zak of container. 8.2.2.1 Reti tub bturador d ipients I ipient 4 © 2008 Foretagsk Smiths Medical. Med Att. Sm_lthsMedlcal Ja Portex»—_yrltysten s_uunantelumer_kkl, Bivona; ja _Hyperﬂ_ex ovat Smiths Med_lcal P i’ 822 Krok2 Od}(azanle . . L . . miel6tt kivenné az alkatrészeket. : : " Haci Ti
2.2, etire o tubo e o obturador do recipiente e coloque num recipiente com agua a Oretagskoncernen Smiths Medical. Med ensamrétt. -yritysten tavaramerkkeja. ®-merkki tarkoittaa, etti tavaramerkki on rekistersity Yhdysvaltain . o ) ‘ ) . o . ) 8221 Wyjac rurke i obturator z pojemnika i umiesci¢ w naczyniu z gwaltownie wrzaca © 2008 Smiths Medical sirketler ailesi. Tim haklari sakhdir.
ferver. patentti- ja tavaramerkkivirastossa seki erdissi muissa maissa Znacka dizajnu Smiths Medical a Portex; Bivona; a Hyperflex jsou ochranné znamky spole¢nosti o czysta woda, 8.2.2.3 Fogja meg az elzérét a nyelénél, a tubust pedig nyaki pereménél.
. ) - . . . . . Smiths Medical. Symbol © oznacuje, Ze dané ochranna znamka je registrovana u U.S. Patent and :
8.2.2 Stap 2 Desinfectering 8.2.2.2 Tape o recipiente e RETIRE-O DO CALOR. Deixe arrefecer a agua até que esteja ’ A and a J >t ! . L . .. Lo . o L . 3 . .
" s ; Trademark Office (Patentovy a zndmkovy Gfad USA) a v nékterych dalsich zemich. 8.2.2.2  Zakry¢ naczynie i ZDJAC Z PALNIKA. Pozostawi¢ wode do ostygniecia do A Smiths Medical és a Portex formatervezési minta; a Bivona; és a Hyperflex a Smiths Medical
i i i ; de retirar as pegas. . o S R
822.1 Haal de buis en obturator uit de container en plaats ze in een pan met snel quente paraa mao’, antes © 2008 Smiths Medical -konserni. Kaikki oikeudet pidatetaan.

kokend schoon water.

8222 Doe een deksel op de pan en HAAL HEM VAN DE WARMTEBRON. Laat het water
afkoelen tot “handwarm” alvorens de onderdelen te verwijderen.

8.2.2.3 Segure o obturador pela pega e o tubo pela flange do pescogo.

A marcas das desenho da Smiths Medical e Portex; Bivona; e Hyperflex séo marcas registadas

© 2008 Spole¢nosti Smiths Medical. Viechna prava vyhrazena.

temperatury, gdy mozna czesci wyjac reka.
8.2.2.3 Chwycic obturator za uchwyt a rurke za kotnierz szyjki.

cégcsalad védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy be van jegyezve az Egyesiilt Allamok
Szabadalmi és Védjegy Hivatalaban és egyes mas orszagokban.

Znak graficzny Smiths Medical i Protex; Bivona; i Hyperflex s znakami towarowymi
przedsiebiorstw Smiths Medical. Symbol © wskazuje, Ze jest on zarejestrowany w amerykanskim
urzedzie ds. patentéw i znakéw towarowych (U.S. Patent and Trademark Office) oraz w pewnych
innych krajach.

das empresas Smiths Medical. O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticao de

© 2008 Smiths Medical cégcsalad. Minden jog fenntartva.
Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.

8.2.2.3 Pak de obturator vast bij het handvat en de buis bij de halsrand.

Het Smiths Medical en Portex ontwerpmerk; Bivona; en Hyperflex zijn handelsmerken van

de Smiths Medical bedrijvenfamilie. Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het
Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen gedeponeerd
is.

© 2008 Empresas Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

© 2008 Smiths Medical family of companies. Wszelkie prawa zastrzezone.

© 2008 Smiths Medical bedrijvenfamilie. Alle rechten voorbehouden.
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